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製造 お よび 供給 契約 


この 製造 お よび 供給 契約 以下 の 最後 の 署名 の 日 付か ら 有 効 で す (「 発 効 日 」) に 

よっ て 作成 され 、 ファ イザ ー エ クス ポー ト BV、 オラ ンダ の 法律 に 基づい て 設立 され た 会 社 
で 、 登 録 事務 所 は オラ ンダ の Rivium Westlaan 142、2909LD Capelle aan den jssel に あり 
ます (以下 、「 フ ァ イ ザ ー」) お よび アル バニ ア 保 健 社 会 保護 省 は 、 ア ル バ ニ ア 共 和 国 を 
代表 し て 、 テ ィ ラ ナ 1001 の カバ ハ 通 り 25 に 事務 所 を 構え て いま す (「MOH」) 、 ア ル バ ニ 
ア 復 興 大 臣 は 、 ア ル バ ニ ア 共 和 国 を 代表 し て 、 大 通り 「DeshmoreteKombit」、 テ ィ ラ ナ 
1001 (MOR) 、 お よび 公衆 衛生 研究 所 に 事務 所 を 置き 、 自 ら を 代表 し て 行動 し 、 ア ル バ ニ 
ア 共 和 国 を 代表 し て 、Rr に 事務 所 を 構え て いま す 。Aleksander Moisiu、nr。 


80、 テ ィ ラ ナ 、1001 ("IPH」) (MOH、MOR、 お よび IPH、 以 下 、 個 別に お よび 集合 的 に 
「 購 入 者 」) 。 購 入 者 と ファ イザ ー は 、 本 書 で は 個別 に 「 パ ー テ ィ 」 ま た は まとめ て 「 締 
約 国 」。 


一 方 、 フ ァ イ ザ ー 社 (「 フ ァ イ ザ ーUS」) お よび ドイ ツ の 法律 に 基づい て 組織 され 、 存 在 
する 会 社 で ある BioNTech SE (「BioNTech」) 、 世 界 的 な COVID-19 パ ン デ ミッ ク に 対処 する た め 
の ワク チン の 開発 に 協力 し て いま す 。 


一 方 、 臨 床 的 成功 を 条件 と し て 、 フ ァ イ ザ ーUS お よび BioNTech は 、 臨 床 試験 の 承 
認 お よび 製品 の 販売 承認 の プロ セス の すべ て の 要件 に 責任 を 負う も の と し ます 。 


一 方 、 購 入 者 は アル バニ ア で 使用 する た め に 製品 を 購入 する こと を 望ん で お り 、 上 臨床 的 成功 と 規 
制 当局 の 承認 を 条件 と し て 、 フ ァ イ ザ ー は その よう な 製品 を 製造 し て 購入 者 に 供給 する こと を 望ん で いま 
す 。 と 


一 方 、 両 当事者 は 、 本 契約 に 定め られ た 条件 に 従っ て 前 述 の 内 容 を 実行 する 用 意 が 
あり ます 。 


し た が っ て 、 こ れ ら の 前 提 条 件 と 、 こ こ に 記載 され て いる 規約 お よび 合意 を 考慮 
し 、 そ の 十分 性 が ここ に 認め られ 、 合 意 さ れ 、 そ れ に よっ て 法 的 に 拘束 され る こと を 意図 
し て 、 両 当事者 は 以下 の よう に 同意 し ます 。 
1.1。 定義 。 

本 契約 で 使用 され て いる よう に 、 以 下 の 用 語 は 以下 に 記載 され て いる 意味 を 持つ も の と し ます 。 


1.1 「「 調 整 さ れ た 配達 スケ ジュ ー ル 」 は 、 セ クシ ョ ン 2.4 (e) に 記載 され て いる 意味 を 有する も の と し ます 。 





1.2 「「 前 払い 」 は 、 セ クシ ョ ン 3.2 (a) に 記載 され て いる 意味 を 有する も の と し ます 。 


1.3 「「 ア フィ リエ イト 」 と は 、 各 当事者 、 ま た は 該当 する 場合 は BioNTech に 関し て 、 フ ァ イ ザ ー 
US を 含む が これ に 限定 され な い 、 指 定 され た 当事者 を 直接 的 また は 間接 的 に 管理 する 、 ま た は 管 
理 さ れ て いる 、 ま た は 共通 の 管理 下 に ある 企業 、 会 社 、 パ ー ト ナー シッ プ 、 そ の 他 の エン ティ 
ティ また は 個人 を 意味 し ます 。 、 ま た は 該当 する 場合 は BioNTech。 こ の 定義 の 目的 上 、「 制 
御 」 (相関 的 な 意味 で 、「 制 御 さ れる 」 お よび 「 共 通 の 下 で 」 と いう 用 語 を 含む ) 
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」) に よる 支配 は 、 以 下 の 条件 の いずれ か が 満た され た 場合 に 存在 する と 推定 され 
る : (a) 法人 の 場合 、 株 式 ま た は 株 式 の 少な く と も 50 パ ー セ ント (50%) の 直接 ま 
た は 間接 所 有 権 そ の よう な 企業 体 ま た は その よう な 企業 体 の 直接 また は 間接 の 親 の 
取締 役 の 選任 に 投票 し 、 (b) 非 企業 体 の 場合 、 株 式 持分 の 少な く と も 50 パ ー セ ント 
(50%) の 直接 また は 間接 の 所 有 権 そ の よう な 非 企業 体 の 管理 と 方 針 を 指示 する 


oO 


「「 合 意 」 と は 、 本 製造 お よび 供給 契約 お よび 本 契約 の すべ て の 添付 ファ イル を 意 
味 し 、 随 時 修正 、 修 正 、 修 正 、 補 足 、 ま た は その 他 の 方 法 で 置き 換え る こと が で き 
ます 。 


「「 割 り 当て 」 は 、 セ クシ ョ ン 2.5 (a) に 記載 され て いる 意味 を 有する も の と し ます 。 
「「 承 認 」 と は 、 条 件 付き 承認 また は 販売 承認 を 意味 し ます 。 
「「BioNTech」 は 、 リ サイ タル に 記載 され て いる 意味 を 持つ も の と し ます 。 


「「 営 業 日 」 と は 、 土 曜日 、 日 曜日 、 ま た は ニュ ー ヨ ー ク 州 ニ ュー ヨー ク ま た は アル バニ ア の ティ ラ 
ナ の 祝日 以外 の 日 を 意味 し ます 。 


「「 商 業 的 に 合理 的 な 努力 」 と は 、 関 連 する 目的 を 達成 する た め に ファ イザ ー が 費 
や す 努 力 に 関し て 、 製 薬 業 界 の 同様 の 立場 に ある 当事者 (規模 、 リ ソー ス 、 お よび 
資産 に 関し て ) が 同様 の 目的 を 達成 する た め に 使用 する 活動 お よび 努力 の 程度 を 意 
味 し ます 。 同様 の 状況 下 で の それ 自体 の 商業 的 利益 に お いて 、 以 下 の 要 因 を 考慮 に 
入れ て 、 新 規 COVID19 ワ クチ ン 製 品 の 開発 、 製 造 、 商 業 化 お よび 流通 の 関連 する リ 
スク 、 不 確実 性 、 制 限 お よび 課題 を 検討 する : 安全 性 お よび 有効 性 の 実際 お よび 潜 
在 的 な 問題 、 新 規 性 、 製 品 プ ロフ ァイル 、 所 有 権 、 そ の よう な 製品 の 当時 の 競争 環 
境 、 製 品 の 市 場 参入 の 可能 性 の ある タイ ミン グ 、 規 制 環境 お よび 製品 の ステ ー タ 

ス 、 法 律 の 順守 、 製 品 お よび 他 の 同様 の 製品 の 過去 の 実績 、 製 品 ま た は 製品 の 製造 
に 使用 され る コン ポー ネン ト ま た は 材料 の 適切 な 供給 を 生産 また は 取得 する 能力 、 
お よび その 他 の 関連 する 科学 的 、 技 術 的 、 運 用 的 お よび 商業 的 要因 その よう な 努力 
が 必要 な 時 点 で の 事実 と 状況 に よっ て 測定 され る 各 ケ ー ス 。 


「「 条 件 付き 承認 」 と は 、 条 件 付き の 販売 承認 を 意味 し ます (「CMA」) また は 緊 
急 使用 許可 (「EUA」) (a) ⑪) 米国 食品 医薬 品 局 (米国 保健 社会 福祉 省 の 連邦 
機関 ) に よっ て 付与 され た 製品 (「FDA」) (EUA の 場合 ) また は (ii) 欧州 委員 会 
(CMA の 場合 ) お よび (b) (⑪) National Agency of Medicines and Medical 
Equipment (「NAM」) また は (ii) 製品 を アル バニ ア で 市 場 に 出す こと を 許可 す 
る 保健 社会 保護 大 臣 (「 ア ル バ ニ ア の 条件 付き 承認 」) 。 


「「 機 密 情報 」 と は 、 受 信者 また は その 
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本 契約 に 従っ て 開示 当事者 に よっ て 、 ま た は 開示 当事者 に 代わ っ て 、 そ の よう な 情 
報 が 開示 、 配 信 、 提 供 、 学 習 、 ま た は 観察 され る 方 法 に 関係 な く 、「 機 密 」 と マー 
ク さ れる か 、 口 頭 の 場合 は 開示 時 に 機密 で ある と 宣言 され た 代表 者 開示 か ら 30 日 以 
内 に 書面 で 確認 され ます 。 機 密 情 報 に は 、 本 契約 の 条件 が 含ま れ ま す が 、 こ れ に 限 
定 さ れ ま せん 。 本 契約 に 書面 で 開示 され た 機密 情報 を 「 機 密 」 と し て マー ク し な く 
て も 、 そ の 情報 が 非 機密 と 見 な され る こと は あり ませ ん 。 そ の よう な 情報 を 明確 に 
証明 する 責任 は 、 そ の 主題 に 関す る 専門 知識 を 備え た 合理 的 な 人 物 に よっ て 知ら れ 
て いる 必要 が あり ます 。 問題 は 、 情 報 の 性 質 と その 開示 の 状況 に 基づい て 、 


「「 有 契 約 用 量 」 は 、 セ クシ ョ ン 2.3 (a) に 記載 され て いる 意味 を 有する も の と し ます 。 
「「 現 在 の 適正 製造 基準 "また "CGMP」 と は 、 米 国連 邦 規 則 集 お よび / ま た は EU 適 


正 製造 基準 、 お よび 製品 の 製造 時 に 適用 され る 随時 後継 法 で 指定 され て いる 、 該 当 
する 適正 製造 基準 を 意味 し ます 。 


「「 配 送 価格 」 は 、 セ クシ ョ ン 3.2 (b) に 記載 され て いる 意味 を 有する も の と し ます 。 





「「 配 達 スケ ジュ ー ル 」 は 、 セ クシ ョ ン 2.4 (d) に 記載 され て いる 意味 を 有する も の と し ます 。 
「「 納 品 仕様 」 は 、 セ クシ ョ ン 2.4 (d) に 記載 され て いる 意味 を 有する も の と し ます 。 


「「 開 示 当 事 者 」 と は 、 他 の 当事者 また は その 関連 会 社 に 機密 情報 を 開示 する 、 ま 
た は 開示 させ る 当事者 また は その 関連 会 社 を 意味 し ます 。 


「「 発 効 日 」 は 、 前 文 に 記載 され て いる 意味 を 持つ も の と し ます 。 


「「 免 除 情報 」 と は 、 次 の 情報 を 意味 し ます 。 (a) 開示 当事者 が 本 契約 に 基づい て 
その よう な 情報 を 開示 する 前 に 、 有 能 な 証拠 に よっ て 示さ れる よう に 、 受 領 者 また 
は その 代表 者 が 合法 的 に 所 有 し て いた 情報 。 ま た は (b) 開示 の 時 点 で すでに 一 般 に 
利用 可能 で あり 、 パ ブリ ッ ク ド メイ ン で あっ た か 、 ま た は 公開 され た (受領 者 また 
は その 代表 者 に よる 本 契約 の 違反 の 結果 を 除く ) 。 

(c) 受領 者 また は その 代表 者 は 、 か か る 情報 に 関し て 開示 当事者 に 対す る 守秘 義務 
(また は その 他 の 情報 開示 の 禁止 ) に 違反 し て いな い 人 物 か ら 合 法 的 に 取得 し ます 
(お よび 受領 者 は それ に 関し て 合理 的 な 調査 を 行い まし た ) 。 ) : また は (d) 開示 
当事者 の 合理 的 な 満足 を 示す 受領 者 の 証拠 は 、 機 密 情 報 の 使用 、 参 照 、 支 援 、 ま た 
は 信頼 な し に 、 受 領 者 また は その 代表 者 に よっ て 、 ま た は 受領 者 に 代わ っ て 独自 に 
作成 され ます 。 前 述 の こと を 明確 に する た め に 、 パ ブリ ッ ク ド メイ ン で の 一 般 的 な 
開示 に より 、 上 記 の 例外 の 1 つ に 基づい て 、 よ り 具 体 的 な (た だ し 関連 する ) 情報 が 
免除 情報 と 見 な され る こと は あり ませ ん 。 同様 に 、 い くつ か の 情報 の 組み 合わ せ 、 
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受信 者 また は その 代表 者 に よっ て 開発 され た 、 ま た は 受信 者 また は その 代表 者 の い 
ずれ か が 合法 的 に 所 有 し て いる 。 
「「 設 備 」 と は 、 ベ ルギー の カラ マズ ー (ミシガン 州 ) と プー ルス に ある ファ イザ ー の 製造 
拠点 と 、 ド イツ の マイ ン ツ と イダ ー オ ー バ ーシュ タイ ン に ある BioNTech の 2 つの 製造 拠点 、 
また は 本 契約 に 基づい て ファ イザ ー が 提供 する 製品 の 製造 に 関連 し て 使用 され る その 他 の 製 
造 拠 点 を 意味 し ます 。 
「「 不 可 抗 カ イベ ント 」 は 、 セ クシ ョ ン 12.9 に 記載 され て いる 意味 を 持つ も の と し ます 。 


「「 フ ォ ー ム 」 は 、 セ クシ ョ ン 12.13 に 記載 され て いる 意味 を 持つ も の と し ます 。 


「「 政 府 」 と は 、 ア ル バ ニ ア の 政府 の すべ て の レベ ル と 下位 区 分 (つま り 、 地 方 、 
地域 、 国 、 地 方 、 連 邦 、 行 政 、 立 法 、 ま た は 行政 ) を 意味 し ます 。 


「「ICC」 は 、 セ クシ ョ ン 12.2 に 記載 され て いる 意味 を 持つ も の と し ます 。 


「「 補 償 さ れ た クレ ー ム 」 は 、 セ クシ ョ ン 8.2 に 記載 され て いる 意味 を 有する も の と し ます 。 





「「 被 補償 者 」 は 、 セ クシ ョ ン 8.1 に 記載 され て いる 意味 を 持つ も の と し ます 。 


「「 知 的 財産 」 と は 、 (a) プロ セス 、 商 標 、 発 明 、 工 業 モ デル 、 設 計 、 方 法論 、 図 
面 、 発 見 、 結 果 、 材 料 、 公 式 、 手 順 、 技 術 、 臨 床 デ ー タ また は 技術 的 また は その 他 
の 情報 また は デー タ 、 製 造 、 工 学 お よび 技術 的 図面 を 意味 し ます 。 、 上 記 の いずれ 
か の 所 有 権 を 含み 、 (b) 登録 商標 、 商 標 出願 、 未 登録 商標 、 ト レー ドド レス 、 著 作 
権 、 ノ ウ ハ ウ 、 特 許 、 特 許 出願 、 お よび すべ て の 暫定 、 分 割 、 継 続 、 継 続 部 分 、 拡 
張 、 置 換 、 更 新 、 登 録 、 再 検証 、 再 発行 、 ま た は 追加 保護 の 証明 書 を 含む 、 前 述 の 
特許 お よび 特許 出願 の いずれ か 、 お よび 前 述 の 特許 の いずれ か 、 ま た は いずれ か の 
すべ て の 外国 の 対応 物 、 お よび 特許 出願 。 


「「 ラ ベル 付け と パッ ケー ジン グ の 仕様 」 は 、 セ クシ ョ ン に 記載 され て いる 意味 を 持つ も の と し ます 


2.4 (@) 。 


「「 潜 在 的 な 欠陥 」 と は 、 フ ァ イ ザ ー が 購入 者 に 製品 を 納品 し た 時 点 で 存在 し 、 購 
入 者 、 そ の 被 指名 人 、 また は その 担当 者 が 納品 時 に 検出 で き な か っ た 、 購 入 者 が 示 
すこ と が で きる 該当 する 仕様 に 製品 が 準拠 し な い 原 因 と な る 欠陥 を 意味 し ます 。 入 


会 ナチ 
念 な 検査 。 


「「 法 律 / 秒 」 と は 、 総 称し て 、 適 用 され る すべ て の 国内 法 お よび 地方 法 、 慣 習 法 、 
法令 、 条 例 、 規 則 、 規 則 、 規 制 、 命 令 、 法 令 、 ま た は 法律 の 効力 を 有する 政府 、 行 
政 ま た は 司法 当局 の 他 の 宣言 を 意味 し ます 。 


「「 損 失 」 は 、 セ クシ ョ ン 8.1 に 記載 され て いる 意味 を 持つ も の と し ます 。 


「「 販 売 承認 」 と は 、 (a) (i) FDA、 ま た は (ii) の 両方 に よっ て 付与 され た 製品 
に 関し て 、 販 売 承認 、 ま た は 同様 の 効果 を 持つ その 他 の 許可 を 意味 し ます 。 
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欧州 委員 会 、 お よび (b) (⑪) NAMor i) 保健 社会 保護 大 臣 は 、 法 律 に 従っ て 製品 
を その よう な 国 ま た は 地域 で 市 場 に 出す こと を 許可 し ます 。 


「「 不 適合 製品 」 は 、 セ クシ ョ ン 4.4 (a) に 記載 され て いる 意味 を 有する も の と し ます 。 
「「 パ ー テ ィ " また "締約 国 」 は 、 前 文 に 記載 され て いる 意味 を 持つ も の と し ます 。 


「「 人 」 と は 、 自 然 人 、 事 業 体 、 企 業 、 合 名 会 社 、 有 限 責任 事業 組合 、 有 限 責 任 事 
業 組合 、 合 弁 事業 また は 同様 の 事業 体 ま た は 組織 、 株 式 会 社 、 個 人 事業 主 、 そ の 他 
の 事業 組織 、 信 託 、 組 合 、 協 会 、 ま た は 政府 を 意味 し ます 。 


「「 人 員 」 と は 、 サ ービス また は 義務 の 履行 に お いて 、 ま た は 本 契約 に 関連 し て 当事者 が 使用 する 、 
すべ て の 関連 会 社 、 下 請け 業者 、 ま た は その 他 の 第 三 者 、 な ら び に それ ら の それ ぞ れ の 従業 員 お よび 
代理 人 を 意味 し ます 。 


「「 フ ァ イ ザ ー」 は 、 前 文 に 記載 され て いる 意味 を 持つ も の と し ます 。 

「「 フ ァ イ ザ ーUS」 は 、 前 文 に 記載 され て いる 意味 を 持つ も の と し ます 。 

「「 配 達 場所 」 は 、 セ クシ ョ ン 2.8 (a) に 記載 され て いる 意味 を 有する も の と し ます 。 
「「 価 格 」 は 、 セ クシ ョ ン 3.1 に 記載 され て いる 意味 を 持つ も の と し ます 。 


「「 特 権 と 免除 」 と は 、 ア ル バ ニ ア に お ける 特権 、 免 責 、 ま た は 法律 を 意味 し ます 。 こ れ に 
は 、 過 和 失 の な い ワ クチ ン 補 償 プ ログ ラム 、 パ ン デ ミッ ク 保 険 プ ログ ラム 、 訴 訟 また は 責任 か 
ら の 免責 、 ま た は 保護 、 防 御 、 ま た は 責任 の 制限 (法定 か どう か に か か わら ず ) が 含ま れ ま 
す が 、 こ れ ら に 限定 され ませ ん 。 被 保険 者 を 損失 か ら 個 別に 保護 する 可能 性 の ある 、 既 存 ま 
た は 将来 の 規制 、 慣 習 法 、 ま た は その 他 ) 。 


「「 製 品 」 と は 、 フ ァ イ ザ ー ま た は バイ オ エ ヌ テ ッ ク ま た は それ ら の 関連 会 社 に よっ て 、 ま た は 
それ ら に 代わ っ て 、 ヒ ト の 病気 COVID-19 の 予防 を 目的 と し て 、 全 体 的 また は 部 分 的 に 製造 され 
た 、 ま た は 直接 また は 間接 的 に 供給 され た すべ て の ワク チン を 意味 し ます 。 い ずれ の 場合 も 、 ウ 
イル ス SARS-CoV-2 の いずれ か 、 お よび / ま た は 前 述 の 関連 する 株 、 突 然 変異 、 改 変 、 ま た は 派生 
物 の いずれ か また は すべ て に よっ て 引き 起こ され る その 他 の ヒト の 疾患 。 


「「 製 品 材料 」 と は 、 製 品 の 配送 に 必要 な すべ て の 梱包 材 お よび コン ポー ネン ト を 意味 
の に っ 本 


「「 注 文書 」 と は 、 本 契約 の 条件 に 従っ て 購入 者 が ファ イザ ー に 提出 し た 書面 また 


は 電子 注文 フォ ー ム を 意味 し 、 実 質 的 に 添付 資料 G と し て 添付 され た 形式 で 提供 され 
ます (ファ イザ ー は 随時 更新 する 場合 が あり ます ) 。 購入 者 へ の 通知 ) 。 


「「 購 入 者 」 は 、 前 文 に 記載 され て いる 意味 を 持つ も の と し ます 。 


「「 受 信者 」 と は 、 他 の 当事者 か ら 機 密 情 報 を 受け 取る 当事者 を 意味 し ます 。 
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「「 記 録 」 と は 、 本 契約 に 基づく 義務 の 履行 に 関連 する すべ て の 事項 の 帳簿 、 文書 、 お よび 
その 他 の デー タ を 意味 し ます 。 


「「 代 表 者 」 と は 、 受 領 者 、 そ の 関連 会 社 、 お よび その それ ぞ れ の 取締 役 、 役 員 、 
従業 員 、 代 理 人 、 請 負 業 者 、 コ ン サ ル タ ン ト 、 顧 問 、 お よび 代表 者 に 関し て 、 (3) 
以下 の 条件 で 機密 情報 を 保護 する 機密 保持 の 義務 を 負う こと を 意味 し ます 。 本 契約 
に 含ま れる も の より も 制限 的 。 (b) 本 契約 に 関連 し て 機密 情報 を 知る 必要 が ある 。 


「「 仕 様 」 と は 、 発 効 日 後 (お よび いずれ に せよ 、 合 意 さ れ た 納品 スケ ジュ ー 
ル ) 、 お よび その よう な 仕様 は 、 フ ァ イ ザ ー に よっ て 修正 、 補 足 、 ま た は その 他 の 
方 法 で 変 更 さ れ 、 購 入 者 に 伝達 され る 場合 が あり ます 。 


「「 税 金 」 は 、 セ クシ ョ ン 3.4 に 記載 され て いる 意味 を 持つ も の と し ます 。 
「「 学 期 」 は 、 本 契約 に 関し て 、 セ クシ ョ ン 6.1 に 記載 され て いる 意味 を 有する も の と し ます 。 


「「 第 三 者 受益 者 "また "第 三 者 受益 者 」 は 、 セ クシ ョ ン 12.6 (a) に 記載 され て いる 意味 を 
持つ も の と し ます 。 


「「 米 ドル 」 と は 、 ア メリ カ 合 衆 国 の 合法 的 な 通貨 を 意味 し ます 。 


「「 ワ クチ ン 」 に は 、 (a) ファ イザ ー、 バ イオ エヌ テッ ク 、 ま た は 本 契約 に 従っ て 、 フ ァ イ ザ ー、 バ 
イオ エヌ テッ ク 、 ま た は それ ら の 関連 会 社 に よっ て 、 ま た は それ ら に 代わ っ て 、 全 体 的 また は 部 分 的 
に 製造 され た 、 ま た は 直接 また は 間接 的 に 供給 され た 、 ヒ ト の 病気 の 予防 を 目的 と し た すべ て の ワク 
チン が 含ま れる も の と し ます 。 COVID-19 ま た は その 他 の ヒト の 疾患 、 い ずれ の 場合 も や 、 ウ イル ス 
SARS-CoV-2 の いずれ か 、 お よび / ま た は 前 述 の 関連 する 株 、 変 異 、 修 飾 、 ま た は 誘導 体 の いずれ か ま 
た は すべ て に よっ て 引き 起こ され る も の 、 (b) 任意 の デバ イス 、 技 術 、 ま た は その よう な ワク チン の 
投与 また は その 使用 また は 効果 を 高め る た め に 使用 され る 製品 、 ま た は (Cc) 


(@) また は ) 。 
「「 バ ッ ト 」 は 付加 価値 税 を 意味 し ます 。 


文脈 上 明示 的 に 別段 の 定め が ある 場合 を 除き 、 (a) ここ で の 性 別 の 使用 は 、 い ずれ 
か また は 両方 の 性 別 へ の 言及 を 含む と 見 な され 、 単数 形 の 使用 は 複数 形 (お よび そ 
の 逆 ) を 含む と 見 な され ます (b) 「 含 む 」、「 含 む 」、「 含 む 」 と いう 言葉 の 後 
に は 「 制 限 な し 」 と いう 言葉 が 続く も の と 見 な され ます 。 (c) 「 意 志 」 と いう 言葉 
は 「」 と いう 言葉 と 同じ 意味 と 効果 を 持つ と 解釈 され ます 。 (d) 本 書 の 合意 、 手 
段 、 ま た は その 他 の 文書 の 定義 また は 参照 は 、 随 時 修正 、 補 足 、 ま た は その 他 の 方 
法 で 変更 され た 合意 、 手 段 、 ま た は その 他 の 文書 を 指す も の と 解釈 され る も の と し 
ます (本 書 に 記載 され て いる その よう な 修正 、 補 足 、 ま た は 修正 ) 、 (e) 本 書 で の 
個人 へ の 言及 は 、 そ の 個人 の 後継 者 を 含む も の と 解釈 され る も の と し ます 。 
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(f) 「 こ こ に 」、「 こ こ に 」、「 以 下 に 」 と いう 言葉 、 お よび 同様 の 意味 の 言葉 は 、 本 契約 
全体 を 指す も の と 解釈 され 、 本 契約 の 特定 の 条項 を 指す も の で は あり ませ ん 。 (g) すべ て 
の 言及 本 契約 の セク ショ ン ま た は 添付 ファ イル は 、 本 契約 の セク ショ ン ま た は 添付 ファ イル 
を 指す と 解釈 され 、 本 契約 へ の 言及 に は 、 本 契約 の すべ て の 添付 ファ イル が 含ま れ ま す 。 
(h) 「 通 知 」 と いう 用 語 は 、 書 面 に よる 通知 を 意味 し (具体 的 に 記載 され て いる か どう か 
に か か わら ず ) 、 本 契約 に 基づい て 企図 され る 通知 、 同 意 、 承 認 、 お よび その 他 の 書面 に よ 
る 通知 、 (⑪) 特定 の 法律 、 規 則 、 規 制 、 ま た は その 条項 、 セ クシ ョ ン 、 そ の 他 の 部 門 へ の 言 
及 に は 、 そ の 時 点 で の 修正 また は 代替 が 含ま れる も の と 見 な され ます 。 また は 後継 法 、 
規則 また は 規制 、 お よび 人 )) 「 ま た は 」 と いう 用 語 は 、「 お よび / ま た は 」 と いう 用 語 

般 的 に 関連 付け られ て いる 包括 的 な 意味 で 解釈 され る も の と し ます 。 


2.2。 製品 の 供給 。 
2.1 供給 へ の 合意 。 


(NS) 期間 中 、 フ ァ イ ザ ー は 商業 的 に 合理 的 な 努力 を 払っ て 製品 を 購入 者 に 供給 す 
る か 、 ま た は 供給 し た も の と し 、 購 入 者 は 本 契約 の 条件 に 従い 、 製 品 を 購入 
する も の と し ます 。 


(NS) 購入 者 は 、 (i) 製品 を 開発 お よび 製造 する ファ イザ ー の 取り 組み は 本 質 的 に 
野心 的 で あり 、 重 大 な リス ク と 不 確 実 作 に さら され て いる こと 、 お よび (ij) 
COVID-19 感 染 を 予防 、 治 療 、 ま た は 治療 する た め の 他 の 薬剤 また は ワク チン 
で ある と いう 事実 を 認め 、 同意 ら ま 計ら 製品 の 認可 が 付与 され る 前 に 開発 ま 
た は 認可 が 成功 し た 場合 、COVID-19 感 染 の 拡大 を 防止 する 緊急 の ニー ズ の 現 
在 の 状況 を 変え る こと は で きま せん 。 一般 の 人 々 。 


(NS) 納品 スケ ジュ ー ル に 記載 され て いる 努力 お よび 推定 日 に も か か わら ず 、 両 当 
事 者 は 、 製 品 が フェ ー ズ 2b / 3 臨床 試験 を 完了 し 、 研 究 、 開 発 、 製 造 に お ける 
ファ イザ ー の 勢力 に も か か わら ず 、 製 品 が 成功 し な い 可 能 性 が ある こと を 認 
識 し て いま す 。 技術 的 、 臨 床 的 、 規 制 、 製 造 、 出 荷 、 保 管 、 ま た は その 他 の 
課題 や 失敗 が 原因 で す 。 


(NS) し た が っ て 、 フ ァ イ ザ ー お よび その 関連 会 社 は 、 フ ァ イ ザ ー ま た は その 関連 
会 社 が 、 本 契約 に 記載 され て いる 推定 日 に 従っ て 製品 の 開発 また は 承認 を 取 
得 で き な か っ た 場合 の 責任 を 負わ な いも の と し ます 。 製品 が 正常 に 開発 さ 
れ 、 承認 を 取得 し た 場合 で も 、 ファ イザ ー は 、 本 契約 に 明示 的 に 記載 され て 
いる 場合 を 除き 、 本 書 に 記載 され て いる 予定 納期 に 従っ て 用 量 を 納品 し な 
か っ た 場合 の 責任 を 負わ な いも の と し ます 。 購 入 者 は 、 任 意 の 数 量 の 製品 の 
注文 を キャ ン セ ル す る 権利 を 有 し ます 。 


(e) ファ イザ ー は 、 製 品 の 材料 開発 の 進捗 状況 を 購入 者 に 通知 し 続け 、 購 入 者 が 


合理 的 に 要求 する よう に 、 そ の 開発 に 関す る 情報 を 購入 者 に 提供 する も の と 
し ます 。 
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2.2 容量 。 
ァ イ ザ ー は 、 本 契約 の 規定 に 従っ て 製品 を 製造 し 、 購 入 者 に 供給 する こと が で き 
る 吉 千 能力 を 指 築 また は 取 人 写す る た め に 、 商 業 的 に 合理 的 な 努力 を 払う も の と し ま 
す 。 
2.3 発注 書 。 


(NS) セク ショ ン 9.6 に 記載 され て いる 承認 を 受領 する と 、 購 入 者 は ファ イザ ー に 法 
的 拘束 力 の ある 取消 不能 の 発注 書 を 499,590 回 の 投与 量 で 提出 する も の と し ま 
す (「 契 約 用 量 」) の 製品 。 


(NS) 発注 書 は 、 購 入 者 の 注文 番号 、VAT 番 号 、 お よび 請求 書 の 住所 と と も に 提供 
され る も の と し ます 。 フ ァ イ ザ ー は 、 本 契約 に 書面 で 定め られ た 条件 に 準拠 
する 発注 書 を 受け 入れ る も の と し 、 確 認 さ れ た 発注 書 は 、 両 当事者 を 拘束 
し 、 本 契約 に 定め られ た 条件 に 従う も の と し ます 。 


2.4 配達 スケ ジュ ー ル 。 





(NS) ファ イザ ー は 、 製品 の 運送 お よび 保険 の 支払 い を 提供 する も の と し ます (「CIP") 貿易 取引 条件 
2020 年 。 





(NS) 両 当事者 は 、 書 面 で 、 製 品 の 出荷 の 配送 場所 (場所 の 数 を 含む ) に 合理 的 に 
同意 する も の と し ます (「 目 的 地 の 場所 」) 発効 日 後 、 合 理 的 に 実行 可能 な 
限り 速やか に 。 た だ し 、 ()) 各 仕向 地 が 別紙 D に 記載 され て いる 要件 を 満た 
し て いる 、 (ii) 合意 され た すべ て の 仕向 地 は 、 出 荷 の 少な く と も 8 週間 前 に 
当事者 間 で 書面 で 合意 され る も の と し ます 。 製品 、 (iii) 目的 地 の 場 所 は 、 
ファ イザ ー の 契約 輸送 業者 に よっ て サー ビス され ます (「 運 送 業者 」) 、 お 
よび (iv) 各 仕 向 地 は 、 製 品 を 受け 取る 許可 され た 場所 で あり 、 そ の 証拠 
は 、 購 入 者 の 公 \ 式 レタ ー ヘ ッ ド また は ファ イザ ー が 受け 入れ 可能 な その 他 の 

公式 フォ ー マ ッ ト で ファ イザ ー に 提示 され る も の と し 、 購 入 者 は 、 次 の よう 
に 追加 情報 を 提供 する も の と し ます 。 そ の よう な 承認 を 確認 する た め に 、 納 
品 前 に ファ イザ ー か ら 要 求 さ れ た 。 両 当事者 が 上 記 の タイ ムラ イン 内 に 目的 
地 の 場所 に つい て 合意 し な い 場 合 、 フ ァ イ ザ ー は 配達 スケ ナジ ュー ル を 改訂 す 
る 権利 を 有する も の と し ます 。 フ ァ イ ザ ー は 、 合 理 的 に 行動 し 、 製 品 の 出荷 
が 配達 され る 目的 地 の 数 を 制限 する 能力 を 有する も の と し ます 。 た だ し 、 両 
当事者 は 、 次 の こと に 同意 する も の と し ます 。 (a) 製品 の 所 有 権 お よび 損失 
また は 損害 の リス ク は 、 本 契約 の セク ショ ン 2.8 (a) で 定義 され て いる よう 
に 、 納 品 時 に 購入 者 に 渡さ れる も の と し ます 。 
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(NS) 製品 の 各 出 荷 に は 、195 バ イア ル の 最小 量 が 必要 で す 。 


(NS) ファ イザ ー は 、 個 別 の 分 割 払い で 製品 を 配送 する 場合 が あり 、 添 付 資料 B に 
載 さ れ て いる 配送 スケ ジュ ー ル を 満た す た め に 商業 的 に 合理 的 な 努力 を 払う 
も の と し ます (「 配 達 ス ナジ ュ ー ル 」) 、 た だ し 、 承 認 が 得 ら れ 、 購 入 者 が 
ファ イザ ー の 満足 する まで 、 セ クシ ョ ン 9.5 に 記載 され て いる 条件 に 準拠 する 
まで 、 製 品 は 出荷 され な いも の と し ます 。 す べ て の 配送 に は 、 別 紙 C に 指定 さ 
れ た 文書 (購入 者 へ の 通知 に 応じ て ファ イザ ー が 随時 更新 する 場合 が あり ま 
す ) を 添付 し 、 別 紙 D に 記載 され て いる 配送 仕様 に 準拠 する も の と し ます 。 
(これ は 発効 日 後に 入 力 さ れ ま す が 、 い ずれ に し て も 、 合 意 さ れ た 納期 に 
沿っ て 供給 され る 前 で あり 、 購 入 者 へ の 通知 に 応じ て ファ イザ ー に よっ て 随 
時 更新 され る 場合 が あり ます ) (「 納 品 仕様 」) 。 


(e) 製品 は 、 別 紙 E に 記載 され て いる パッ ケー ジ 仕 様 に 従っ て ラベ ル を 付け て パッ 
ケー ジ 化 する も の と し ます (発効 日 以降 に 入力 する 必要 が あり ます が 、 い ず 
れ に し て も 、 合 意 さ れ た 納期 に 沿っ て 供給 され る 前 に 、 購 入 者 へ の 通知 に 応 
じ て フ ァ イ ザ ー が 随時 ) (「 ラ ベル 付け と パッ ケー ジン グ の 仕様 」) 。 明 確 
本 H 訳 要件 を 含む が これ に 限定 され な 
、 現 地 の ラ ベリ ング 要件 の 遵守 に つい て 単独 で 責任 を 負う も の と し ます 。 


(NS) 2021 年 3 月 31 日 以降 2021 年 6 月 30 日 より 前 に 承認 が 付与 され た 場合 、 配 信 ス 
ケ ジ ュ ー ル が 改訂 され 、2021 年 3 月 31 日 か ら 承認 日 まで の 期間 が 追加 され ま 
す (「 調 整 さ れ た 配達 スケ ジュ ー ル 」) 。2021 年 3 月 31 日 より 前 に 承認 が 付 
与 さ れ た 場合 、 フ ァ イ ザ ー は 製品 の 出荷 を 加速 する 義務 を 負い ませ ん 。 


(NS) 2021 年 3 月 31 日 まで に 承認 を 受け 取っ た が 、 フ ァ イ ザ ー が 技術 的 また は その 
他 の 理由 で 本 契約 に 基づい て 契約 用 量 を 作成 する こと を 目的 と し た 施設 か ら 
契約 用 量 を 提供 で き な い 場合 、 フ ァ イ ザ ー は 商業 的 に 合理 的 な 努力 を 払っ て 
製品 の 供給 を 得る こと に 同意 し ます 。 別 の 場所 か ら 、 供 給 の 可用性 に 応じ 
96 


(NS) 2021 年 3 月 31 日 まで に 承認 を 受け 取っ た が 、2021 年 9 月 30 日 まで に 、 フ ァ イ ザ ー 
は 技術 的 また は その 他 の 理由 で 施設 か ら 契 約 用 量 を 製造 また は 配送 で き な い 場 
合 、 フ ァ イ ザ ー は 配送 スケ ジュ ー ル 、 調 整 済み 配送 に 反し て 配送 する 義務 を 負わ 
な いも の と し ます 。 ス ケ ジ ュ ー ル また は は 発注 書 。 


2.5 製品 不足 。 


(NS) 承認 を 受け た が 、 納 品 スケ ジュ ー ル (調整 され た 納品 スケ ジュ ー ル を 含む ) 
で 契約 用 量 の 全数 を 納品 する の に 十分 な 供給 が な い 場 合 。 こ れ に は 、 フ ァ イ 
ザー が 製品 の 利用 可能 な 供給 を に 転用 する 必要 が ある た め に 不足 し て いる 場 
合 も 含ま れ ま す 。 別 の 市 場 で やあ る ファ イザ ー は 、 共 同 で 通知 を 提供 する (お 
明正 の 6 中 生 守 3 和 信 生 の の に の まけ 
の 受領 後 、 購 入 者 は 
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通知 に 記載 され て いる 指示 を 適時 に (そし て 24 時 間 以 内 に ) 実行 し ます 。 上 
記 を 条件 と し て 、 フ ァ イ ザ ー が 製品 を 別 の 市 場 に 転用 する た め の 要 件 を 含 
め 、 フ ァ イ ザ ー は 、 フ ァ イ ザ ー が その 後 、 既 存 の 状況 (「 割 り 当 て 」) これ 
は 、 そ の よう な 通知 に 記載 され る も の と し ます 。 購入 者 は 、 い か な る 改訂 に 
も 同意 し た も の と みな され ます 。 


(NS) 購入 者 は 、 以 下 に 起因 また は 関連 し て 、 法 律 上 、 衡 平 法 上 また は その 他 の 方 
NISMO (i) ファ イ 
ー が 本 契約 に 記載 され て いる 推定 日 に 従っ て 製品 の 承認 を 開発 また は 取得 
癌 の だ : また は (ii) ファ イザ ー が 納品 スケ ジュ ー ル に 従っ て 契約 
用 量 を 納品 し な か っ た 場合 。 本 第 2. 5 項 (製品 不足 ) の 規定 と 本 契約 の 他 の セ 
クシ ョ ン の 規定 と の 間 に 双 盾 が ある 場合 、 本 第 2.5 項 (製品 不足 ) の 規定 は 、 
本 契約 の 他 の セク ショ ン の 規定 を 管理 し 、 こ れ に 優先 する も の と し ます 。 そ 
の よう な 矛盾 の 程度 。 


2.62.6 配達 の 遅れ 。 


いか な る 状況 に お いて も 、 フ ァ イ ザ ー は 配達 遅延 の 罰則 の 対象 と な る こと は な く 、 責 任 を 負わ な いも の と し ます 。 


2.7 製品 の 取り 扱い 。 


(NS) ファ イザ ー は 、 製 品 が 材料 仕様 お よび cGMP に 従っ て 製造 され て いる こと を 保証 
する た め に 、 商 業 的 に 合理 的 な 努力 を 払う も の と し ます 。 


(NS) 目的 地 の 購 入 者 に 製品 を 配達 する 際 、 お よび 該当 する 範囲 で 、 製 品 の 使用 場 
所 で は な い 目 的 地 へ の 今後 の 配布 お よび / ま た は 輸送 に つい て は 、 購 入 者 は 保 
党 お よび 処理 する も の と し ます 。 製品 の 安定 性 と 完全 性 を 確保 する た め に 、 
仕様 、 添 付 資料 D り の 指示 、 お よび ファ イザ ー が 提供 する 指示 に 記載 され て い 
る 方 法 で 製品 を 製造 し ます 。 


(NS) 誤解 を 避け る た め に 、 購 入 者 は 、 製 品 の 保管 お よび 製品 の 配布 と 管理 に か か 
る 費用 を 含む が これ ら に 限定 され な い 、 目 的 地 の フ ァ イ ザ ー か ら の 転送 時 に 
製品 を 使用 する た め の す べ て の 費用 を 負担 する も の と し ます 。 該当 する 場 
合 》 アル バニ ア 。 


(NS) 購入 者 は 、 目 的 地 の 購 入 者 また は その 被 指名 人 に 製品 を 配達 し た 後 、 ア ル バ 
ニア で の 製品 の 適切 な 保管 、 取 り 扱 い 、 流 通 、 輸 送 、 管 理 、 使 用 、 お よび 廃 
茎 に つい て 単独 で 責任 を 負う も の と し ます 。 前述 の 一 般 性 を 損なう こと な 
く 、 購 入 者 は 次 の こと を 保証 する も の と し ます 。 (3) 製品 の 受領 者 は 、 廃 棄 
する 際 に 添付 資料 F (ファ イザ ー が 購入 者 に 通知 する こと に より 随時 更新 され 
る 場合 が あり ます ) の 返品 お よび 廃棄 の 指示 に 従う も の と し ます 。 未 使用 お 
よび 未 使用 の 製品 と その パッ ケー ジコ ン ポ ー ネ ン ト 。 (b) その よう な 返品 お 
よび 処分 は 法律 に 準拠 し て いま す 
10 
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必要 に 応じ て 、 医 薬品 廃棄 物 、 医 療 廃棄 物 、 ま た は 有 天 廃棄 物 に 関し て 。 添 付 資 
料 F は 、 購 入 者 が 添付 資料 F に 記載 され て いる 返品 要件 に 従わ な か っ た 場合 に 、 
ファ イザ ー が 利用 で きる 他 の 救済 策 を 制限 する こと な く 、 フ ァ イ ザ ー が その よう 
な パッ ケー ジコ ン ポ ボー ネン ト の 費用 を 購入 者 に 請求 する 機能 を 提供 し ます 。 


購入 者 は 、 製 品 の 配送 に 使用 され る すべ て の 機器 、 た と えば 荷 送 人 や 監視 デ 
バイ ス が 、 そ の よう な 機器 の 機能 を 保護 お よび 維持 する た め に 適切 な 清潔 で 
安全 な 場所 に 保管 され る こと に 責任 を 負い 、 保 証する も の と し ます (天候 や 
害虫 な ど に さら され る こと な く 、 管 理 さ れ た 条件 で ) 。 セ クシ ョ ン 4.4 (Db) 
に 従い 、 目 的 地 で の 製品 の 配達 か ら 30 日 以内 に 、 購 入 者 は 、 フ ァ イ ザ ー の 指 
示 に 従っ て 、 荷 送 人 お よび 監視 装置 を 含む すべ て の その よう な 機器 の 安全 な 
返品 を 手配 する も の と し ます 。 。 


ファ イザ ー は 、 安 全 デ ー タ シー ト お よび その 他 の 情報 を 購入 者 に 提供 し て 、 
購入 者 が トレ ー ニ ング を 含む プロ セス お よび 手順 を 開発 し 、 製 品 お よび 製品 
材料 を 安全 な 方 法 で 、 労 働 安 全 衛 生 法 を 含む 法律 に 準拠 し て 処理 する の を 支 
援 す る 場合 が あり ます 。 購入 者 は 、 製 品 お よび 製品 材料 の すべ て の 受領 者 

が 、 製 品 お よび 製品 材料 を 安全 か つ 合 法 的 に 適切 に 取り 扱う た め の 適 切な 手 
順 お よび トレ ー ニ ング プロ グラ ム を 開発 お よび 実装 する た め に 必要 な 専門 知 
識 を 持っ て いる こと を 表明 し 、 保 証する も の と し ます 。 


2.8 製品 の 所 有 権 、 損 失 の リス ク 。 





(NS) 


製品 の 所 有 権 、 お よび 紛失 また は 損傷 の リス ク は 、 通 関 手続 き の 前 に 、 ア ル バ ニ 
ア の 任意 の 空港 で アル バニ ア の 最初 の 入国 地点 で 購入 者 に 渡さ れる も の と し ます 
(「 配 達 場所 」) 。 フ ァ イ ザ ー は 、 ア ル バ ニ ア 共 和 国 の 隣接 する 州 の 1 つ で の 配 
達 場 所 の 変更 を 考慮 に 入れ て 、 法 律 の 下 で 許容 され る 適切 な 通知 を 購入 者 に 与え 
る こと に より 、 供 給 ま た は 配達 場所 を 変更 する 権利 を 留保 し ます 。 価格 は 、 そ の 
時 点 で 有効 な 目的 地 の CIP プ レイ ス お よび 配達 ポイ ント に 基づい て 見 積 も ら れ て 
いま す 。 本 契約 の 目的 上 、CIP と いう 用 語 は 、 フ ラン ス の パリ に ある ICC に よっ て 
発行 され た INCOTERMS2020 で 定義 され た 意味 を 持つ も の と し ます 。 


(NS) 購入 者 は 、 ア ル バ ニ ア の 関連 する 税関 当局 の 前 で 製品 の 唯一 の 輸入 者 と な る 


も の と し ます (「 記 録 の 輸入 者 」) そし て 、 該 当 す る 場合 は 、 自 己 の リス ク 
と 費用 で 、 輸 入 許可 証 ま た は その 他 の 公 的 許可 を 取得 し 、 ア ル バ ニ ア で の 製 
品 の 輸入 に 関す る すべ て の 通関 手続 き を 実行 する 責任 を 負う も の と し ます 。 
購入 者 は 、 該 当 す る 場合 、 す べ て の 関税 、 税 金 、 そ の 他 の 料金 、 お よび 製品 
の 輸入 時 に 支払 われ る 通関 手続 き を 実行 する た め の 費 用 も 支払 う 責 任 が あり 
ます 。 製品 の 性 質 を 考慮 し て 、 購 入 者 は 、 関 連 す る 税関 か ら 製品 を 迅速 に 清 
算 す る た め に 運送 業者 を サポ ー ト する こと を 約束 し ます 1 営業 日 以内 製品 が 
配達 場所 に 到着 し て か ら 。 こ の よう な クリ アラ ンス プロ セス の 遅延 は 、 製 品 
の 全体 的 な 貯蔵 寿命 に 影響 を 与え る 可能 性 が あり ます 。 ファ イザ ー の 事前 の 
書面 に よる 承認 を 条件 と し て 、 
11 
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3.3。 
3 は 


3.2 


信頼 


購入 者 は 、 そ の よう な 通関 サー ビス を 運送 業者 に 要求 し て 調達 する こと が で 
きま す 。 購入 者 は 、 製 品 の 通関 に 必要 な 書類 が 本 契約 の 別紙 H パ ー ト 1 に 示さ 
れ て いる こと を 確認 し ます 。 


(NS) 前 述 の 一 般 性 を 損なう こと な く 、 セ クシ ョ ン 2.8 (a) で 定義 され て いる よう 
に 、 納 品 時 点 で の 購入 者 へ の 製品 の 所 有 権 お よび リス ク の 譲渡 後 、 購 入 者 は 
製品 の 浪費 に 対し て 全 責 任 を 負い ます 。 、 お よび セク ショ ン に 従っ て 適切 な 
処分 を 確実 に する た め 
2.7 (d) お よび 2.7 (e) 。 明確 に する た め に 、 フ ァ イ ザ ー は 配送 業者 を 介し 
て 配送 先 か ら 目 的 地 ま で の 製品 の 輸送 を サポ ー ト し ます が 、 フ ァ イ ザ ー は そ 
の 後 の 製品 の 紛失 また は 損傷 の リス ク に つい て 責任 を 負い ませ ん 。 製品 の 温 
度 変動 、 盗 難 、 ま た は あら ゆる 種類 の 損傷 を 含む が これ ら に 限定 され な い 配 
送 ポ イン ト 。 


(NS) セク ショ ン 4.4 を 害する こと な く 、 購 入 者 は 、 フ ァ イ ザ ー が いか な る 状況 に お 
いて も 、 製 品 (また は 用 量 ) の 返品 を 受け 付け な いこ と を 認め ます 。 特 に 、 
この セク ショ ン 2.8 に 従っ て 製品 を 受け 取っ た 後 は 、 い か な る 状況 (将来 の 在 
庫 の 変更 、 期 限 切れ の 製品 、 製 品 の 割り 当て 、 配 送 、 需 要 、 ま た は 新 製品 の 
発売 を 含む ) で も 製品 の 返品 を 行う こと は で きま せん 。 


価格 と 支払 い 。 
購入 金額 。 


購入 者 は 、 添 付 資料 に 記載 され て いる 用 量 あたり の 価格 で Pfizer か ら 製品 を 購入 する も の と し ます 。 
B、VAT を 除く (「 価 格 」) お よび 本 契約 の 条件 に 従い ます 。 価格 に は 、 本 契約 に 
従っ て 、 製 品 の 製造 お よび 仕向 地 へ の 配送 に 関連 する ファ イザ ー の すべ て の 内 部 費 
用 が 含ま れる も の と し ます 。 明確 に する た め に 、 価 格 に は セク ショ ン 2.8 (b) に 記 
載 さ れ て いる 費用 は 含ま れ て いま せん 。 価格 は 、 期 間 中 は 確定 し て いる も の と し ま 
す 。 


請求 書 と 支払 い 。 


(NS) 契約 用 量 を 部 分 的 に 考慮 し て 、 購 入 者 は 、 購 入 者 が ファ イザ ー か ら 請 求 書 を 
受け 取っ て か ら 30 日 以内 に 、$ 2,997,540 USD ($ 12.00USD / 用 量 に 契約 用 量 
の 249,795 を 掛け た も の と し て 計算 ) の 前 払い を 支払 う も の と し ます 。 セ ク 
ショ ン 9.6 に 記載 され て いる 承認 (「 前 払い ?) : た だ し 、 フ ァ イ ザ ー は 、 前 払 
い を 受領 する まで 、 製 品 を 発送 また は 配達 する 義務 を 負わ な いも の と し ま 
す 。 本 契約 に 基づく すべ て の 金額 は 、 本 契約 の 日 付 の 1 営業 日 前 に ウォ ー ル ス 
トリ ー ト ジャ ー ナ ル 、 米 国東 部 版 で 使用 され る 為替 レー ト に 基づい て 決定 さ 
れる ユー ロ に 換算 され る も の と し ます 。 


(NS) ファ イザ ー は 、 セ クシ ョ ン 2.4 (納品 スケ ジュ ー ル ) に 従っ て 、 各 納品 の 少な 
く と も 60 日 前 に 、 契 約 用 量 の 残り の 249,795 の 価格 を 購入 者 に 請求 する も の 
と し ます (「 配 送 価格 」) に 従っ て 支払 う 
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信頼 


セク ショ ン 3.3 (a) の 条件 。 そ の よう な すべ て の 金額 は 、 そ の よう な 送達 で 送達 さ 
れる と 予想 され る 量 の 送達 の 前 に 支払 われ る も の と する 。 


(NS) 請求 書 は に 提供 され る も の と し ます ishp@shendetesia.gov.al、 公 衆 衛生 研 


究 所 、Aleksander Moisiu、nr。80、Tirana、Albania 1001. フ ァ イ ザ ー は 、 
すべ て の 請求 書 に 次 の 情報 を 含め る も の と し ます 。 発注 書 番号 と 請求 先住 
所 。 ま た 、 該 当 す る 場合 は 、 タ イプ の 説明 、 部 品番 号 (存在 する 場合 ) 、 お 
よび 提供 され た 契約 用 量 の 数 も 含め る も の と し ます 。 配達 日: 実際 の 出荷 日 。 
価格 : 注文 書 に 規定 され て いる 該当 する 税金 また は その 他 の 料金 。 と 発送 先 。 


3.3 支払 方 法 。 





(NS) 購入 者 は 、30 以 内 に ユー ロ で 支払 うべ きす べ て の 争わ れ て いな い (誠意 を 持っ て ) 金額 を 支払 う も の と し ます 。 


(NS) 


(NS) 


as。 税金 


(30) 請求 書 の 日 付か ら 日 。 支 払い は 、 フ ァ イ ザ ー が 指定 し た 銀行 お よび 口 
座 へ の 即時 利用 可能 な 資金 の 電信 送金 に よっ て 送金 され る も の と し ます 。 営 
業 日 以外 の 日 に 支払 期日 が 到来 する 支払 い は 、 翌 営業 日 に 行う こと が で きま 
す 。 購入 者 に よる 請求 書 の 紛争 は 、 そ の よう な 請求 書 の 日 付か ら 10 日 以内 
に 、 書 面 で (実証 文書 お よび 紛争 の 合理 的 に 詳細 な 説明 と と も に ) ファ イ 
ザー に 提供 され る も の と し ます 。 購入 者 は 、 フ ァ イ ザ ー が 紛争 の 適時 の 通知 
を 受け 取ら な いす べ て の 請求 書 を 受け 入れ た と 見 な され 、 こ の セク ショ ン 3.3 
(a) に 記載 され た 期間 内 に か か る 請求 書 に 基づい て 支払 われ る べき すべ て の 
争わ れ て いな い 金 額 を 支払 う も の と し ます 。 両 当事者 は 、 そ の よう な すべ て 
の 紛争 を 迅速 か つ 誠実 に 解決 する よう 努め る も の と し ます 。 


期日 に 支払 われ な い 、 本 契約 に 基づく 当事者 が 支払 う 必 要 の ある 金額 は 、 法 
律 で 認め られ る 範囲 で 、 (a) 欧州 中 央 銀行 が 主 な 借り 換え 業務 に 適用 する 利 
率 の いずれ か 高い 方 の 利息 を 負担 する も の と し ます 。 ユ ー ロ (参照 レー ト ) 

と 5 ポイ ント (また は ワク チン 注文 フォ ー ム に 記載 され て いる 中 央 銀行 の 参照 
レー ト ) お よび (b) 2%。 参照 レー ト は 、C シ リー ズ の C シ リー ズ で 公開 され 
て いる 有効 な し レート で す 。 克 兆 遂 合 祥 、 支払 い 期 間 が 終了 する 月 の 初日 。 

この よう な 利息 は 、 支 払い が 滞納 し て いる 実際 の 日 数 に つい て 、360 日 の 年 

に 基づい て 計算 され る も の と し ます 。 本 契約 また は 法律 に 基づい て 利用 可能 
な 他 の すべ て の 救済 策 に 加え て 、 購 入 者 が 本 契約 に 基づく 期日 まで に 異議 の 
な い 金 額 を 支払 わな か っ た 場合 、 フ ァ イ ザ ー は ()) 製品 の 配送 を 一 時 停止 す 
る か 、 (ii) 本 契約 を 終了 する こと が で きま す 。 


購入 者 は 、 本 契約 に 基づき 、 フ ァ イ ザ ー に 支払 うべ き (また は 期日 が 到来 する ) 
金額 を 差し 控え 、 相 尊 、 回 収 、 ま た は 借方 に 記入 する 権利 、 発 注 書 、 そ の 他 の 契 
約 、 文書 、 ま た は 法律 を 持た な いこ と を 認め ます 。 、 本 契約 に 基づく か どう か に 
か か わら ず 、 フ ァ イ ザ ー ま た は ファ イザ ー ア フィ リエ イト が これ に 支払 うべ き 

(また は 期日 が 到来 する ) その 他 の 人 金額 に 対し て 。 


両 当事者 間 で 行わ れ た 支払 い お よ びそ の 他 の 支払 い に つ いて 理解 され 、 合 意 さ れ て いる 
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4.4。 
4.1 


4.2 


信頼 


本 契約 に 基づい て 提供 され る 対価 に は 、 製 品 の 製造 お よび 供給 の 結果 と し て 発生 す 
る VAT ま た は 同様 の 税金 、 お よび その 他 す べ て の 税金 (関税 、 課 徴 金 、 手 数 料 、 お よ 
びす べ て の 地方 税 を 含む が これ ら に 限定 され な い ) は 含ま れ ま せん (「 税 金 」) 、 

必要 に 応じ て 追加 する も の と し ます 。 本 契約 に 基づい て 行わ れ た 支払 いま た は 対価 
に 対し て 税金 が 適切 に 請求 され る 場合 、 支 払い また は 対価 を 提供 する 当事者 は 、 課 
税 対象 国 の 法律 お よび 規制 に 従っ て 税金 の 金額 を 支払 う も の と し ます 。 


本 契約 に 従っ て 行わ れ た 支払 い が 法 律 ま た は 管轄 区 域 の 規制 に 基づい て 源泉 徴収 税 の 対象 と な る 
場合 、 か か る 支払 い を 行う 当事者 は 、 法 律 で 要求 され る 範 囲 で 、 受 取 人 の 口座 に 対し て か か る 税 
金 の 金額 を 控除 お よび 源泉 徴収 する も の と し ます 。 そ し て 、 受 取 人 に 支払 われ る その よう な 金額 
は 、 差 し 引か れ 源 泉 徴収 され た 税金 の 金額 に よっ て 減ら され る も の と し ます 。 法律 に 基づい て 支 
払わ れる か 源泉 徴収 され る こと が 要求 され る その よう な 源泉 徴収 税 は 、 受 取 人 の 費用 で あり 、 受 
取 人 の み が 負 担 す る も の と し ます 。 


製造 基準 と 品質 保証 。 

製造 基準 。 

ファ イザ ー は 、 仕 様 お よび cGMP に 準拠 し た 材料 で 製品 を 製造 お よび 供給 する も の と 
し ます 。 こ の よう な 仕様 は 、 製 品 の 承認 また は 製造 また は 配布 の 変更 に 準拠 する た 
め に 、 フ ァ イ ザ ー か ら 購 入 者 へ の 書面 に よる 通知 を 通じ て 改訂 され る 場合 が あり ま 
go 


法 的 お よび 規制 上 の 提出 お よび 要求 。 





(NS) ファ イザ ー は 、 (a) すべ て の 規制 また は 政府 の ライ セン ス お よび 許可 を 遵守 する も の と し ます 。 
(b) 製造 お よび パッ ケー ジン グ プ ロ セス 、 施 設 、 ま た は その 他 に 関し て すべ 
て の cGMP を 遵守 し 、 本 契約 に 基づく 義務 の 履行 を 許可 し ます 。 上記 に か か わ 
ら ず 、 フ ァ イ ザ ー は 商業 的 に 使用 する も の と し ます 
購入 者 が 、 承 認 の 発行 に 関し て 本 契約 の 別紙 H パ ー ト 2 に 記載 され て いる すべ 
て の 要件 を 適用 可能 な 範囲 で 放棄 する こと を 条件 と し て 、 承 認 を 取得 する た 
め の 合 理 的 な 努力 。 


(NS) ファ イザ ー は 、 す べ て の 製品 が 、 該 当 す る 認可 、 仕 様 、 お よび 材料 の cGMP 基準 
に 従っ て 適切 に ラベ ル 付 けさ れ 、 パ ッ ケ ー ジ 化 さ れ て いる こと を 確認 する も の と 
し ます 。 明確 に する た め に 、 購 入 者 は 、 現 地 の 言 語 翻訳 要件 を 含む が これ に 限定 
され な い 、 現 地 の ラ ベリ ング 要件 の 遵守 に つい て 単独 で 責任 を 負う も の と し ま 
す 。 


(NS) ファ イザ ー は 、 納 品 前 に 、 承 認 に 定め られ た すべ て の 条件 (関連 する タイ ム 
スケ ー ル ) に 準拠 する も の と し ます 。 た だ し 、 購 入 者 は 、 フ ァ イ ザ ー に 代 
わっ て 、 政 府 当局 に よっ て 付与 また は 許可 され た 製品 に 対す る 国 固有 の 要件 
の すべ て の 免除 、 例 外 、 お よび 免除 を 付与 また は 取得 する も の と し ます ( シ 
リア ル 化 、 該 当 す る 実験 室 ま た は 品質 テス ト 、 お よび / ま た は マー ケティング 
情報 フォ ー ム の 送信 と 承認 ) 、 ど の 要件 、 
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(NS) 第 


(@e) 


信頼 


免税 、 例 外 、 ま た は 権利 放棄 が な い 場 合 、 フ ァ イ ザ ー は 承認 を 受け た 時 点 で アル バ 
ニア で 製品 を 供給 お よび リリ ー ス する こと が で き な く な り ま す 。 


第 三 者 が 認可 の 申請 者 また は 保有 者 で ある 場合 、 本 契約 に 基づく ファ イザ ー 
に 対す る 義務 は 、 フ ァ イ ザ ー が 商業 的 に 合理 的 な 努力 を 払っ て 、 か か る 第 三 
者 の 認可 申 記 青 者 また は 保有 者 の コ ンプ ナラ イ アン ス を 取得 する た め の 要 件 と み 

され る も の と し ます 。 関連 する 義務 が 完全 に 満た され る こと を 保証 する た 
め に 必要 な 範囲 の 義務 。 


現在 の パン デミ ッ ク の 状況 と 、 予 想 さ れる 許可 は 最初 は 緊急 使用 許可 の 下 に 
ある と いう 事実 、 お よび ファ イザ ー が 購入 者 に 直接 供給 する だ け で ある と い 
う 両 当事者 の 合意 に より 、 購 入 者 は 以下 の 条件 に 同意 し 、 提 供する 前 の 条件 
と し て 製品 の 施行 可能 性 を 確保 する た め に 必要 な 承認 を 発行 する 、 発 行 す 
る 、 ま た は 発行 する 他 の 政府 当局 を 作成 する : 


(私 ) 期間 中 、 フ ァ イ ザ ー は 、 購 入 者 また は その 他 の 政府 当局 か ら 、 製 品 の 
販売 また は 供給 、 ま た は アル バニ ア の 条件 付き 承認 の 申請 を 含む が こ 
れ ら に 限定 され な い 、 現 地 の 代 理 人 、 販 売 業 者 、 ま た は 責任 者 を 任命 
する こと を 要求 され ませ ん 。 ファ イザ ー が 後 の 段 階 で 地元 の 代理 店 ま 
た は 販売 業者 を 任命 する こと を 決定 し な い 限 り 。 誤解 を 避け る た め 
に 、 購 入 者 は 、 (i) ファ イザ ー ま た は その 関連 会 社 が 、 ア ル バ ニ ア の 
条件 付き 承認 の 発行 に 必要 な 規制 ファ イル を 申請 お よび 提出 する エン 
ティ ティ で あり 、 (ji) アル バニ ア の 条件 付き 承認 が ファ イザ ー ま た 
は その アフ ィ リ エイ ト 名 の いずれ か 。 


(ii) 期間 中 、 フ ァ イ ザ ー は 、 購 入 者 また は その 他 の 政府 当局 か ら 、 ア ル バ 
ニア の 条件 付き 承認 の 申請 また は その 他 の 目的 で 価格 参照 証明 書 を 提 
出す る 必要 は あり ませ ん 。 


品 買 テス ト と チェ ッ ク 。 

ファ イザ ー は 、 す べ て の バル ク 保 持 安定 性 、 製 造 試験 、 検 証 (方 法 、 守 和 EN 
機器 の 洗浄 検証 を 含む が これ ら に 限定 され な い ) 、 原 材料 、 工 程 内 、 バ ルク 完成 品 、 お 
よび 安定 性 (化学 的 また は 往生 物 的 ) テス ト ま た は 保証 に 必要 な チェ ッ ク を 実行 する も 
の と し ます 。 製品 の 品質 、 お よび 仕様 と cGMP で 要求 され る テス ト ま た は チェ ッ ク 。 
製品 の 拒否 : 拒否 され た 貨物 の 処分 。 


(NS) 購入 者 は 、 仕 様 ま た は cGMP に 実質 的 に 準拠 し て いな い 製 品 を 拒否 する こと が で きま 





す (「 不 適合 製品 」) ファ イザ ー と 配送 業者 に 書面 に よる 拒否 通知 を 提供 し 、 そ の 
よう な 拒否 の 詳細 な 理由 を 説明 する こと に より 、 次 の よう に な り ま す 。 
(i) 配達 時 点 で の 配達 直後 (お よび 24 時 間 以 内 ) 。 (ii) いか な る 場合 
も 、 そ の よう な 不適 合 製品 の 購入 者 へ の 配送 先 の 場所 で の 配達 か ら 24 時 間 以 
内 。 ま 7( 寺 (ji) 
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4.6 


信頼 


潜在 的 な 欠陥 を 最初 に 知っ て か ら 24 時 間 以 内 に 即座 に 。 配達 か ら 24 時 間 以 内 
に 通知 が 提供 され な い 場 合 、 製 品 は 受け 入れ られ た と 見 な され ます 。 ファイ 
ザー は 、 購 入 者 か ら の 不適 合 製品 の 拒否 お よび 通知 に タイ ムリ ー に 対応 する 
も の と し ます 。 明確 に する た め に 、 購 入 者 は 、 製 品 が 仕様 また は cGMP に 実質 
的 に 準拠 し て いな い 場 合 を 除き 、 サ ービス の 苦情 に 基づい て 製品 を 拒否 する 
権利 を 有 し な いも の と し ます 。 


(NS) ファ イザ ー は 、 そ の よう な 品質 関連 の 苦情 の 原因 の 分 析 を 実施 し 、 講 じ ら れ 
た 是正 措置 に つい て 購入 者 に 報告 する も の と し ます 。 ファ イザ ー の 検査 お よ 
び テ スト に より 、 フ ァ イ ザ ー の 合理 的 な 満足 度 に より 、 製 品 の その よう な ア 
イ テ ム が 非 準拠 製品 で あり 、 そ の よう な 不適 合 ま た は 欠陥 が 乱用 、 誤 用 、 喜 
慢 、 過 和 失 、 事 故に よっ て 引き 起こ され た 、 ま た は 寄与 され て いな いこ と が 明 
ら か に な っ た 場合 、 不 適切 な テス ト 、 不 適切 な 保管 、 不 適切 な 取り 扱い 、 異 
常 な 物理 的 スト レス 、 異 常 な 環境 条件 、 ま た は ファ イザ ー が 発行 し た 指示 に 
反する 使用 。 ファイザー は 、 購 入 者 に 追加 料金 な し で 、 実行 可能 な 限り 速 や 
か に 、 商 業 的 に 合理 的 な 努力 を 払っ て その よう な 不適 合 製品 を 交換 する も の 
と し ます 。 そ の よう な 状況 で は 、 フ ァ イ ザ ー は さら に 、 製 品 収集 の リバ ー ス 
ロジ ステ ィ ク ス を 手配 し 、 非 準拠 製品 の 破壊 を 管理 し ます 。 収集 する まで 、 
購入 者 は 、 関 連 す る 非 準拠 製品 を 適切 に 安全 な 場所 に 、 製 造 元 の 仕様 に 従っ 
て 保管 お よび 保守 する も の と し ます 。 本 契約 の 他 の 条項 に か か わら ず 、 こ の 
セク ショ ン 
4.4 (b) に は 、 非 準拠 製品 に 対す る 購入 者 の 唯一 か つ 排 他 的 な 救済 策 が 含ま 
れ て いま す 。 こ の セク ショ ン 4.4 (製品 の 拒否 : 拒 否 さ れ た 出荷 の 処分 ) の 規 
定 は 、 本 契約 の 終了 また は 満了 後 も 存続 する も の と し ます 。 


記録 の 維持 と 保持 。 





(NS) 各 当 事 者 は 、 法 律 で 義務 付け られ て いる よう に 、 本 契約 に 基づく 活動 に 関し て 詳細 な 記 
録 を 維持 する も の と し ます 。 


(NS) 購入 者 は 、 受 領 、 検 査 、 保 管 、 さ ら な る 配達 ポイ ント へ の トレ ー サ ビリ ティ 、 お よび リ 
コー ル 活 動 の た め の 品質 シス テム を 維持 し ます 。 購 入 者 が 定義 され た 活動 の 品質 シス テ 
ム を 持っ て いな い 場 合 、 フ ァ イ ザ ー は 購入 者 の コン プラ イア ンス の た め に 提案 され た 品 
質 シ ステ ム の 詳細 を 共有 する 場合 が あり ます 。 


流用 の 問題 。 


購入 者 に 配送 され る すべ て の 製品 は 、 次 の と お り で す 。 (a) 購入 者 が 安全 に 保管 す 
る 。 (b) 購入 者 が アル バニ ア で の み 、 輸 送 ル ー ト と 目的 地 に 適し た 安全 な 方 法 で 配 
布 し ます 。 い ずれ の 場合 も 、 (a) と (b) は 、 盗 難 、 流 用 、 改 ざん 、 代 替 (た と え 
ば 、 偽 造 品 ) アル バニ ア か ら の 転売 また は 輸出 、 お よび 製品 の 完全 性 と 有効 性 を 保 
護 お よび 維持 する た め 。 購入 者 は 、 フ ァ イ ザ ー に 電子 メー ル で 速やか に 通知 する も 
の と し ます 。 製品 の いずれ か が 盗難 、 流 用 、 改 ざん 、 交 換 、 ま た は その 他 の 方 法 で 
使用 され た と 購入 者 が 信じ る 場合 は 、48 時 間 以 内 (本 契約 の 通知 規定 に 沿っ て 書面 
で フォ ロー アッ プ ) 


ュ ド ラフ ト へ の 注記 : 品質 / 転 用 通知 の 連絡 先 情報 を 含め る た め 。 
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乱用 、 誤 用 、 怠 慢 、 過 和 失 、 事 故 、 不 適切 な が テス ト 、 不 適切 な 保管 、 不 適切 な 取り 扱 
い 、 異 常 な 身体 的 スト レス 、 異 常 な 環境 条件 、 ま た は ファ イザ ー の 指示 に 反する 使 
用 。 通 知 は すべ て の 情報 を 提供 する も の と し ます 

日 付 を 含む 製品 に 関連 詳細 情報 の 時 間 、 場 所 、 番 号 、 バ ッ チ 番号 、 有 効 期限 を 含む 
し て 、 が これ ら に 限定 され な い 党 回 

日 付 、 状 況 、 お よび 連絡 先 の 情報 。 購 入 者 は 協力 する も の と し ます 

ファ イザ ー ま た は その 被 指名 人 は 、 フ ァ イ ザ ー の 要求 に 応じ て 、 そ の よう な 製品 の 流用 に 関連 し て 協力 する 
こと 。 


リコ ー ル 。 


購入 者 は 、 フ ァ イ ザ ー と その 関連 会 社 、 ま た は バイ オ エ ヌ テ ッ ク と その 関連 会 社 が 
負担 し た 合理 的 な 費用 を 含む が これ ら に 限定 され な い 、 ア ル バ ニ ア で の 製品 の リ 
コー ル ま た は 市 場 撤 退 の すべ て の 費用 に 対し て 責任 を 負う も の と し ます 。 市 場 か ら 
の 撤退 は 、 フ ァ イ ザ ー ま た は その 関連 会 社 ま た は それ ぞ れ の 担当 者 の 故意 の 違法 行 
為 (不法 行為 で あり 、 法 的 また は 事実 上 の 正当 化 な し に 故意 か つ 故 意 に 行わ れ 、 有 
害 な 影響 を 引き 起こ すこ と を 意図 し て いる ) に 起因 し ます 。 ファイザー が 単独 で 責 
任 を 負う の は 次 の いずれ か の イベ ント で す 。 (a) その よう な リコ ー ル また は 市 場 撤 
退 を 実施 する 際 に 購入 者 が 第 三 者 に 直接 負担 する 合理 的 で 文書 化 さ れ た 自己 負担 費 
用 。 (b) ファ イザ ー の 費用 負担 で 、 回 収 が 必要 な 製品 を 交換 する 。 


表明 お よび 保証 。 


相互 の 表明 と 保証 。 ファ イザ ー と 購入 者 は それ ぞ れ 、 以 下 を 相互 に 表明 し 、 保 証し 
ます 。 


(NS) 組織 と 権限 。 本 契約 を 締結 し 、 本 契約 に 基づく それ ぞ れ の 義務 を 履行 する 完 
全 な 権利 、 権 限 、 お よび 権限 を 有 し ます 。 こ れ に は 、 購 入 者 の 場合 、 本 契約 
お よび ここ に 含ま れる すべ て の 義務 の 履行 、 そ の 購入 者 は 、 ア ル バ ニ ア 大 臣 
評議 会 の 規範 法 に 従っ て 本 契約 を 締結 し て いま す 。 2020 年 12 月 31 日 付け の 38 
「 フ ファイザー エクスポート BV と 保健 社会 保護 省 、 復 興 大 臣 お よび 公衆 衛生 研 
究 所 に よる 製造 お よび 供給 に 関す る 合意 の 承認 、 お よび 人 口 の anticovid-19 
ワク チン 接種 」、 そ の 真正 な コピ ー は 付録 HC と し て ここ に 添付 され て いま す 
(「 規 範 的 行為 」) 、 本 契約 は すべ て の アル バニ ア 公 共 調 達 法 の 適用 を 免除 
され 、 本 契約 の 各 条 件 は 完全 に 執行 可能 で あり 、 規 範 法 の 第 4 条 に 定め られ た 
予算 配分 は 、 購 入 者 の 資金 調達 また は その 他 の 義務 を 制限 する も の で は あり 
ませ ん 。 本 契約 に 基づき 、 第 8 条 に 定め られ た 補償 義務 を 含め 、 購 入 者 は アル 
バニ ア 共 和 国 を 拘束 する 権限 を 有 し 、 購 入 者 は 、 定 め ら れ た 各 条 項 お よび 条 

件 に 関し て アル バニ ア 共 和 国 を 拘束 する 権限 を 行使 し まし た 。 本 契約 に お い 
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(NS) 競合 や 違反 は あり ませ ん 。 当該 当事者 に よる 本 契約 の 履行 お よび 履行 、 な ら 
びに 本 契約 に 基づく 当該 当事者 の 義務 の 履行 は 、 ①) 発効 日 また は 承認 日 に 
存在 し 、 当 該当 事 者 に 適用 され る 法律 と 矛盾 また は 違反 し な いも の と し ま 
す 。 (ii ) 発効 日 また は 承認 日 に 存在 する 当該 当事者 の 契約 上 の 義務 に 抵触 
し た り 、 違 反し た り 、 違 反し た り 、 不 履行 を 構成 し た りす る こと は な く 、 禁 
止ま た は 実質 的 に 制限 され ませ ん 。 と 


(NS) 有効 な 実行 。 そ の よう な 当事者 は 、 本 契約 を 実行 お よび 提供 する こと を 正式 に 許可 され 
て お り 、 そ の よう な 当事者 に 代わ っ て 本 契約 を 実行 する 人 は 、 そ の よう な 当事者 を 実行 
し 、 本 契約 に 記載 され た 条件 に 拘束 する こと を 正式 に 許可 され て いま す 。 





5.2 ファ イザ ー の 保証 。 
ファ イザ ー は 、 購 入 者 に 対し て 次 の こと を 保証 し ます 。 
(NS) 納品 時 、 製 品 (ファ イザ ー が 製品 を 納品 し た 時 点 で の 医学 的 、 科 学 的 、 ま た 


は 技術 的 知識 の 状態 を 考慮 し て 合理 的 に 発見 で き な か っ た 、 関 連 す る 基準 ま 
た は 要件 へ の 不適 合 ま た は 不適 合 を 除く ) ・ 


(私 ) 関連 する 仕様 に 重要 な 方 法 で 準拠 し ます 。 と 
(ii) 現在 の 適正 製造 基準 に 従っ て 材料 で 製造 され て いま す 。 


(NS) ファ イザ ー が 第 三 者 の 知 的 財産 権 を 侵害 し て いな いこ と を 否認 する こと を 条件 と し 
て (以下 の セク ショ ン 5.4 (a) お よび (b) ) 、 本 契約 に 従っ て 購入 者 に 提供 され る 
製品 に 対し て 良好 な 所 有 権 を 有 し 、 か か る 所 有 権 を 以下 に 譲渡 する も の と し ます 。 
購入 者 は 無料 で 、 担 保 権 、 リ ー エ ン 、 ま た は その 他 の 負担 が あり ませ ん 。 


(NS) ファ イザ ー に よる 本 契約 の 履行 、 配 信 、 お よび 履行 は い 、 フ ァ イ ザ ー ガ が 当事者 
で ある 契約 また は 手段 に 違反 する こと は あり ませ ん 。 


5.3 贈 収 賭 防止 / 腐 敗 防止 お よび 世界 質 易 管理 。 


(NS) 両 当 事 者 は 、 本 契約 に 定め られ た 相互 の 考慮 を 超え て 、 他 の 当事者 また は そ 
の 代理 人 に 、 ま た は 当事者 を 誘導 する た め の 追 加 の イン セン ティ ブ ま た は 利 
益 を 提供 また は 要求 し て いな い 、 ま た は 提供 また は 要求 し な いこ と を 表明 お 
よび 保証 し ます 。 本 契約 を 締結 する 、 ま た は 本 契約 の 一 部 を 履行 する た め 。 





(NS) Pfizer は 、 本 契約 の 履行 に お いて 、 政 府 関係 者 、 政 党 、 政 党 の 候補 者 、 ま た 
は その 他 の 人 物 で あり 、 政 府 関係 者 、 政 党 に 影響 を 与え る こと を 求め て お ら 
ず 、 不 適切 また は 不正 に 求め な いこ と 。 
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5.4 


9 


6.6。 


信頼 


不適 切な が ビジ ネス 上 の 利益 を 得る た め の 、 政 治 家 の 候補 者 、 ま た は その 他 の 
人 物 。 


(NS) 両 当事者 は 、 本 契約 の 履行 に お いて 、 適 用 され る 経済 制裁 、 輸 出入 管理 法 、 
規制 、 お よび 命令 を 遵守 する も の と し ます 。 


(NS) 本 契約 に 基づい て 実施 され る 活動 に は 、 制 限 さ れ た 当事者 (国連 に よっ て 維 
持 さ れ て いる 制裁 対象 者 の リス ト と し て 定義 され ます 。 米国 商務 省 外 国 資産 
管理 局 に よっ て 管理 され て いる 特別 指定 国民 リス ト お よび セク ター 制裁 識別 
リス ト ) は 含ま れ ま せん 。 : 米 国 商務 省 が 管理 する 米国 拒否 者 リス ト 、 米 国事 
業 体 リ スト 、 お よび 米国 未確認 リス ト : 制 限 措置 の 対象 と な る 事業 体 、 お よび 
EU 経 済 制 裁 の 対象 と な る 個人 、 グ ルー プ 、 お よび 事業 体 の 統合 リス ト EU 
Common Foreign & Security Policy に よっ て 実装 され 、 関 連 す る 政府 機関 に 
よっ て 維持 され て いる 制限 され た 当事者 の 同様 の リス ト ) 。 


(e) 本 契約 の 他 の 規定 に か か わら ず 、 フ ァ イ ザ ー は 、 米 国 の 法律 また は 適用 され 
る 米国 以外 の 法 域 で 禁止 また は 罰せ られ る 行動 を と る 、 ま た は と る こと を 差 
し 控え る 必要 は あり ませ ん 。 米国 の 商務 省 お よび 財務 省 。 


その 他 の 保証 は あり ませ ん 。 





本 契約 に 明示 的 に 定め られ て いる 範 囲 を 除き 、 両 当事者 間 で 効力 を 有する 、 ま た は 
本 契約 に 暗示 また は 組み 込ま れる 可能 性 の ある すべ て の 条件 、 保 証 、 ま た は その 他 
の 条件 (法令 、 慣 習 法 、 そ の 他 を 問わ ず ) は 、 こ れ に より 最大 限 に 除外 され ます 。 
法律 で 許可 され て いま す 。 前文 の 一 般 的 な 性 質 を 損なう こと な く 、 本 契約 で 特に 明 
記さ れ て いな い 限 り 、 法 律 で 認め られ る 最大 限 の 範囲 で 、 フ ァ イ ザ ー は 、 製 品 に 関 
する 表明 また は 保証 を 明示 的 に 否認 し ます 。 これ に は 、 表 明 、 保 証 が 含ま れ ま す 

が 、 こ れ に 限定 され ませ ん 。 ま た は 、 (a) 第 三 者 の 知 的 財産 権 の 非 侵 害 、 (b) 製 
品 の 使用 また は 受領 を 可能 に する た め に 、 第 三 者 の 知 的 財産 権 の ライ セン ス を 取得 
する 必要 が な いこ と に つい て の 約束 、 


購入 者 の 謝辞 。 


購入 者 は 、 ワ クチ ン と ワク チン に 関連 する 材料 、 お よび それ ら の 成分 と 構成 材料 が 
COVID-19 パ ン デ ミッ ク の 緊急 事態 の た め に 急速 に 開発 され て お り 、 本 契約 に 基づい 
て 購入 者 に ワク チン を 提供 し た 後 も 引き 続き 調査 され る こと を 認め ます 。 購入 者 は 
さら に 、 ワ クチ ン の 長期 的 な 効果 と 有効 性 は 現在 知ら れ て いな いこ と 、 そ し て 現在 
知ら れ て いな い ワ クチ ン の 悪影響 が ある か も し れ な いこ と を 認め ます 。 さ ら に 、 訪 
当 す る 範囲 で 、 購 入 者 は 製品 が シリ アル 化 さ れ な いこ と を 認め ます 。 


学期 : 終了 。 





19 


EAST \ 177977274.10 


6.1 契約 期 
本 契約 


信 


間 oO 
は 発効 日 に 開始 し 、 本 第 6 条 (期間 : 終 了 ) また は 両 当事者 の 書面 に よる 相互 


合意 に 従っ て 延長 また は 終了 され な い 限 り 、 承 認 さ れ た 発注 書 に 基づく 製品 の 契約 
用 量 の 納品 まで 継続 する も の と し ます 。 ま た は セク ショ ン 9.6 (「 学 期 」) 。 


6.2 原因 に 


よる 終了 。 





a) 


b 


ヽ ュー 


C) 


ファ イザ ー は 、 購 入 者 が 本 契約 の いずれ か の 条項 に 重大 な 違反 を し た 場合 、 
購入 者 に 書面 で 通知 し た 直後 に 本 契約 を 終了 する こと が で きま す 。 違反 は 、 
購入 者 に 書面 で 通知 し た 後 30 日 間 は 未 解 決 の まま で す 。 


購入 者 は 、 フ ァ イ ザ ー が 本 契約 の いずれ か の 条項 に 重大 な 違反 を し た 場合 、 
ファ イザ ー に 書面 で 通知 し た 直後 に 本 契約 を 終了 する こと が で きま す 。 こ の 
違反 は 、 フ ァ イ ザ ー に 書面 で 通知 し た 後 30 日 間 は 未 解 決 の まま で す 。 


上 記 に か か わら ず 、 そ の よう な 重大 な 違反 が その 性 質 上 治癒 で き な い 場合 、 
終了 当事者 は 、 他 の 当事者 へ の 書面 に よる 通知 に より 直ちに 本 契約 を 終了 す 
る こと が で きま す 。 本 契約 が 本 第 6.2 項 に 基づい て ファ イザ ー に よっ て 終了 さ 
れ た 場合 、 購 入 者 は 、 本 契約 の 終了 の 通知 日 か ら 30 日 以内 に 、 す べ て の 契約 
用 量 の 全額 か ら フ ァ イ ザ ー に その 時 点 で すでに 支払 われ た 金額 を 差し 引い た 
金額 を 支払 う も の と し ます 。 日 に ち 。 


6.3 相互 終了 権 。 


(NS) 


(NS) 


EAST \ 177977274.10 


次 の 場合 : (①) 製品 が 6 月 30 日 まで に EC に よる 承認 を 取得 し な い 

2021 年 、 (ii) ファ イザ ー は 12 月 31 日 まで に 購入 者 に 製品 の 投与 量 を 供給 し て いま せん 。 
2021 年 、 セ クシ ョ ン 2.4 (納品 スケ ジュ ー ル ) に 記載 され た 延長 を 条件 と し 
て 、 ま た は (iii) ファ イザ ー が 2022 年 12 月 31 日 まで に すべ て の 契約 用 量 を 供 
給 で き な い 場合 、 当 事 者 は 他 の 当事者 へ の 書面 に よる 通知 に より 本 契約 を 終 
了 す る こと が で きま す 。 。 購 入 者 は 、 終 了 の 原因 が 主 に また は 単独 で 原因 で 
ある 場合 を 除い て 、 配 信 さ れ な か っ た 最初 の 249,795 契 約 線量 (配信 され な 
か っ た 線量 に 対し て 比例 的 に 決定 され る ) の 前 払い の 50% の 払い 戻し を ファ 
イザ ー に 請求 で きま す 。 購入 者 へ 。 本 契約 が 本 セク ショ ン 6.3 (a) に 従っ て 
終了 し た 場合 、50% (50%) の 前 払い の 返還 は 、 契 約 用 量 の 不履行 に 対す る 
購入 者 の 唯一 か つ 排 他 的 な 救済 策 と な る も の と し ます 。 


2021 年 6 月 30 日 以前 に 承認 を 受け 取っ た が 、2022 年 12 月 31 日 まで に 全数 の 契 
約 用 量 を 送達 する の に 十分 な 供給 が な い 場 合 、 最 初 の 249.795 の 契約 用 量 の 前 
払い の 50% が 送達 され ませ ん (その よう な イベ ント が 主 に また は 単独 で 購入 
者 に 起因 する 場合 を 除い て 、 提 供 さ れ な か っ た 用 量 に つい て 比例 的 に 決定 さ 
れ た 場合 ) は 購入 者 に 返金 され ます 。 そ の よう な 場合 、 本 契約 が 終了 し た 場 
合 、Advance の 返還 
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信頼 


配達 され な か っ た 金額 の 支払 い は 、 購 入 者 に 配達 され な か っ た 契約 用 量 ま た 
は その 一 部 に 対す る 購入 者 の 唯一 か つ 排 他 的 な 救済 と な り ま す 。 完全 に 明確 
に する た め に 、 提 供 さ れ た 契約 用 量 の 返金 は あり ませ ん 。 


6.4 破産 し た 場合 の 終了 。 


ファ イザ ー が 破産 し た 場合 、 ま た は 破産 の 申立 て を 行っ た 、 ま た は 破産 し た と 判断 
され た 場合 。 ま た は (b) 債権 者 の 利益 の た め に 、 売 渡 証 、 信 託 証 書 、 ま た は 一 般 的 
な 割り 当て を 実行 する 。 ま た は (c) 資産 の 大 部 分 を 解散 また は 第 三 者 (ファ イザ ー 
の 関連 会 社 を 除く ) に 譲渡 する 。 また は (d) 債権 者 の 利益 の た め に 受取 人 が 任命 さ 
れ て いる 、 だ は 破産 の た め に 受取 人 が 任命 され て いる 。 その 後 、 プア イザ ー は 直 
ち に 購入 者 に その よう な イベ ント を 通知 し 、 購 入 者 は 本 契約 を 終了 する 権利 を 有 す 
る も の と し ます 。 





6.5 終了 の 影響 。 
(NS) 何ら か の 理由 で 本 契約 が 満了 また は 終了 し た 場合 : 


(私 ) 購入 者 は 、 本 契約 に 基づい て ファ イザ ー に 支払 うべ き 金 額 を 、 請 求 書 
の 日 付か ら 30 日 以内 に 支払 う も の と し ます 。 と 


(ii) 各 当 事 者 は 、 商 業 的 に 合理 的 な 努力 を 払っ て 、 (1) 本 契約 に 従っ て 
他 の 当事者 か ら 回 復 可能 な 損害 、 お よび (2) 当事者 が 被る 可能 性 の 
ある 費用 、 料 金 、 費 用 、 ま た は 損失 の 両方 を 軽減 する も の と し ます 。 
当事者 は 、 本 契約 に 基づい て 、 か か る 損害 、 費 用 、 料 金 、 費 用 、 ま た 
は 損失 の 金額 を 削減 また は 制限 する た め の 適切 か つ 合 理 的 な 措置 を 講 
じ る こと に より 、 責 任 を 負う 場合 が あり ます 。 





(NS) 本 契約 の 終了 また は 満了 は 、 セ クシ ョ ン 2.1 (b) - (d) 、2.5 (b) 、2.6、2.7 (b) - (@) 、 
2.8、3.1、3.3、3.4、 の 存続 お よび 継続 的 な 有効 性 に 影響 を 与え な いも の と し ます 。 
4.4、4.5、4.6、4.7、5.4、5.5、6.2 (最後 の 文 ) 、6.5、9.2、9.3、9.4、9.5、9.6、 お よび 記事 
1、7、8、10、11、12、 ま た は 明示 的 また は 黙示 的 に 、 そ の よう な 終了 また は 満 
了 後 も 有効 で あり 続け る こと を 意図 し た その 他 の 条項 。 


(NS) 理由 の 如何 を 問わ ず 、 本 契約 の 満了 また は 終了 は 、 当 事 者 の 他 の 権利 お よび 
救済 、 ま た は か か る 満了 また は 終了 の 日 付 と し て 発生 し た 権利 お よび 責任 を 
害する こと は あり ませ ん 。 た だ し 、 () ファ イザ ー は 、 本 契約 に 記載 され て 
いる 推定 日 に 従っ て 製品 の 開発 また は 承認 を 取得 で き な か っ た 場合 、 お よび 
(ii) 製品 が 正常 に 開発 され 、 フ ァ イ ザ ー が 承認 を 取得 し た 場合 で も 、 責 任 を 
負わ な いも の と し ます 。 本 書 に 記載 され て いる 配達 予定 日 に 従っ て 契約 用 量 
を 配達 し な か っ た 場合 、 責 任 を 負わ な いも の と し ます 。 


7。 知 的 財産 。 


Pfizer US は 、 製 品 の 開発 、 製 造 、 供 給 中 に 生成 され る 、 ま た は 製品 に 関連 する すべ 
て の 知 的 財産 の 唯一 の 所 有 者 に な り ま す 。 
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8.8。 
91 


8.2 


9.3 


8.4 


信頼 


いか な る 当事者 も 、 他 の 当事者 が 所 有する 財産 また は 知 的 財産 の 所 有 権 ま た は 使用 権 を 取得 
する こと は あり ませ ん (本 契約 に 基づく か 、 豆 示 的 また は その 他 の 理由 に よる か を 問わ 
ず ) 。 


報復 


購入 者 に よる 補償 。 購 入 者 は 、 フ ァ イ ザ ー、BioNTech、 そ の 関連 会 社 、 請 負 業 者 、 
下請 け 業 者 、 ラ イセ ン サ ー、 ラ イセ ン シ ー、 サ ブラ イセ ン シ ー、 デ ィ ス トリ ビュ ー 
ター、 委 託 製 造 業者 、 サ ービス プロ バイ ダー、 臨 床 試 験 研究 者 、 フ ァ イ ザ ー の 第 三 
者 を 補償 し 、 防 御 し 、 無 害 に する こと に 同意 し ます 。 ま た は BioNTech ま た は それ ぞ 
れ の 関連 会 社 は 、 ワ クチ ン の 研究 、 開 発 、 製 造 、 流 通 、 商 品 化 、 ま た は 使用 、 お よ 
び 各 役員 、 取 締 役 、 従 業 員 、 そ の 他 の 代理 人 お よび 代表 者 、 お よび 前 述 の いずれ か 
の それ ぞ れ の 前 任 者 、 後 継 者 、 お よび 譲受 人 (「 被 補償 者 」) 、 あ ら ゆ る 訴訟 、 請 
求 、 訴 訟 、 要 求 、 損 失 、 損 害 賠 償 、 責 任 、 和 解 、 信 則 、 六 金 、 費 用 お よび 費用 ( 合 
理 的 な 弁護 士 費 用 お よび その 他 の 調査 また は 訴訟 の 費用 を 含む が これ ら に 限定 され 
な い ) ) 、 契 約 、 不 法 行為 、 知 的 財産 、 ま た は その 他 の 理論 に 基づい て 聞こ える か 
どう か 、 お よび 法 的 、 法 定 、 衡 平 法 、 ま た は その 他 (総称 し て 「 損 失 」) 設計 、 開 
発 、 調 査 、 処 方 、 試 験 、 臨 床 試験 、 製 造 、 ラ ベリ ング 、 包 装 、 輸 送 、 保 管 、 流 通 、 
マー ケティング 、 ワ クチ ン の 販売 促進 、 販 売 、 購 入 、 ラ イセ ンス 供与 、 寄 付 、 調 
剤 、 処 方 、 管 理 、 提 供 、 ま た は 使用 。 


購入 者 に よる 防御 の 引き 受け 。 被 補償 者 は 、 本 契約 に 従っ て 補償 を 求め て いる 損失 
を 購入 者 に 通知 する も の と し ます (「 補 償 さ れ た クレ ー ム 」) 。 そ の よう な 通知 に 
応じ て 、 購 入 者 は 、 補 償 請 求 が 正当 に 提起 され た か どう か に か か わら ず 、 被 補償 者 
に 受け 入れ られ る ガ ガ 護 士 と と も に 、 被 補償 者 に 代わ っ て その よう な 補償 請求 の 弁護 
の 実施 お よび 管理 を 迅速 に 引き 受け る も の と し ます 。 た だ し 、 購 入 者 は 、 補 償 請 > 
の 妥協 案 ま た は 和解 案 を 書面 で 事前 に 通知 する も の と し 、 い か な る 場合 も 、 被 補償 
者 の 事前 の 書面 に よる 同意 な し に 、 補 償 請 求 を 妥協 また は 解決 する こと は で きま せ 
ん 。 か か る 同意 は 不当 に 行わ れる も の で は あり ませ ん 。 差 し 控え た 。 被 補償 者 は 、 
補償 請求 の 弁護 に お いて 購入 者 と 合理 的 に 協力 する も の と し ます 。 





参加 権 。 各 被 補償 者 は 、 以 下 に 記載 され て いる 場合 を 除き 、 独 自 の 費用 と 費用 で 、 独 自 
の 弁護 士 を 保持 し 、 補 償 請 求 に 対す る 購入 者 の 弁護 に 参加 する 権利 を 有する も の と し ま 
す 。 被 補償 者 が 通知 また は 適時 の 通知 を 行わ な か っ た 場合 、 ま た は この セク ショ ン 8.3 
(参加 権 ) に 従っ て 訴訟 また は 訴訟 の 弁護 を 申し 出 な か っ た 場合 で も 、 こ の セク ショ ン 
8 (補償 ) に 基づく 購入 者 の 義務 は 制限 され ませ ん 。 た だ し 、 購 入 者 が 実際 に それ に 
よっ て 偏見 を 持っ て いる 場合 を 除き ます 。 


防衛 の 仮定 。 上 記 に か か わら ず 、 セ クシ ョ ン を 害する こと な く 
12.6、 フ ァ イ ザ ー は 、 直 接 ま た は その 関連 会 社 を 通じ て 、 ま た は BioNTech を 通じ て 、 (3) 
補償 請求 の 購入 者 へ の 被 補償 者 の 通知 か ら 30 日 以内 に 、 ま た は (b) で 補償 請求 の 防御 の 管 
理 を 引き 受け る こと を 選択 で きま す 。 ファイザー の 独自 の 裁量 に より 、 次 の 場合 は いつ で 
も : (() 購入 者 が 適時 に 防御 を 引き 受け る こと が で き な い 、 ま た は 合理 的 に 防御 する 
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8.5 


8.6 


9.9。 
9 計 


9.2 


信頼 


ファ イザ ー (また は ファ イザ ー の 関連 会 社 お よび BioNTech) が 満足 する よう に 誠 意 を 
持っ て その よう な 補償 請求 。 ま た は (ii) ファ イザ ー は 、 本 契約 に 基づく 補償 請求 に 関 
し て 、 被 補償 者 と 購入 者 の 間 に 誠 実 な 紛争 が 存在 する と 誠実 に 信じ て いる (また は ファ 
イザ ー の 関連 会 社 ま た は BioNTech が 信じ て いる ) 。 そ の よう な 選挙 の 書面 に よる 通知 
に より 、 フ ァ イ ザ ー は その よう な 防御 の 管理 を 引き 受け る 権利 を 有 し (直接 また は その 
関連 会 社 ま た は BioNTech の いずれ か を 介し て ) 、 購 入 者 は (発生 し た 場合 お よび 要求 
に 応じ て ) すべ て の 損失 を 支払 う も の と し ます 。 、 補 償 請 求 に 関連 し て 被 補償 者 が 負担 
する 合理 的 な 弁護 士 費用 お よび その 他 の 費用 。 す べ て の 場合 に お いて 、 購入 者 は 、 補 償 
請求 の 弁護 、 和 解 、 ま た は 妥協 に お いて 被 補 償 者 と 協力 する も の と し ます 。 


特権 と 免除 。 購入 者 は 、 本 契約 に 基づく 補償 義務 が (a) 特権 お よび 免責 に 明示 的 に 
追加 され 、 こ れ ら に 限定 され な いこ と 、 お よび (D) 特権 お よび 免責 に 対す る 被 補償 
者 の 権利 を 放棄 また は 放棄 し な いこ と を 認め ます 。 


費用 。 補 償 請 求 に 関連 し て 被 補償 者 が 負担 し た 費用 お よび 弁護 士 の 支払 い を 含む が 
これ ら に 限定 され な い 費 用 お よび 費用 は 、 購 入 者 が その 場合 に 返金 する 購入 者 の 権 
利 を 損なう こと な く 、 四 半期 ご と に 購入 者 に よっ て 払い 戻さ れる も の と し ます 。 最 
終 的 に は 、 被 補償 者 に 補償 する 義務 を 負わ な いと いう 、 訴 えら れ な い 最終 的 な 料 決 
また は 裁定 で 保持 され ます 。 


保険 と 責任 。 
保険 


期間 中 、 フ ァ イ ザ ー ま た は その 関連 会 社 は 、 同 様 の 立場 に ある 企業 の 一 般 的 な 製薬 
業界 で 通常 か つ 慣例 と な っ て いる 、 本 契約 に 基づく 活動 に 関連 する 責任 を カバ ー す 
る た め に 、 そ の よう な 種類 お よび 人 金額 の 一 般 賠 償 責 任 保険 を 自己 保険 また は 調達 お 
よび 維持 する も の と し ます 。 同 様 の 製造 お よび 供給 サー ビス を 提供 し ます 。 絶対 的 
な 明確 さ の た め に 、 こ れ は 第 三 者 / 患 者 の 請求 を カバ ー す る 製品 賠償 責任 保険 を 含ま 
ず 、 構 成す る も の で は な く 、 そ の よう な 一 般 賠償 責任 保険 は 、 本 契約 に 定め られ た 
購入 者 の 補償 義務 を 害する も の で は あり ませ ん 。 


責任 の 制限 。 


(NS) セク ショ ン 9.3 に 規定 され た 除外 を 条件 と し て 、 い か な る 状況 に お いて も 、 
() 当事者 は 、 不 法 行為 (過失 を 含む が これ に 限定 され な い ) 、 契 約 、 ま た 
は その 他 の 間接 的 な 理由 に か か わら ず 、 他 の 当事者 また は その 関連 会 社 に 対 
し て 責任 を 負わ な いも の と し ます 。 契約 、 保 証 、 不 法 行 為 、 過 和 失 、 厳格 責 
任 、 ま た は 本 契約 、 本 契約 で 企図 され て いる 取引 、 ま た は その 違反 (合理 的 
に 予見 可能 か どう か に か か わら ず 、 第 一 当事者 は 、 他 の 当事者 が その よう な 
損失 また は 損失 の 種類 を 被る 可能 性 に つい て 知ら され て いま し た ) 、 お よび 
(ii) ファ イザ ー お よび その 関連 会 社 の 場合 、 い か な る 場合 も 、 フ ァ イ ザ ー 
は 、 直 接 的 な 損害 に つい て 購入 者 に 責任 を 負わ な いも の と し ます 。 た だ し 、 
その よう な 直接 的 な 損害 が 、 本 契約 に 基づく ファ イザ ー に よる 表明 また は 保 
証 の 重大 な 違反 の 結果 で ある 場合 を 除き ます 。 
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9.3 


9.4 


信頼 


損傷 を 引き 起こ し た だ け で す 。 い か な る 場合 に お いて も 、 フ ァ イ ザ ー お よび 
その 関連 会 社 は 、 購 入 者 の 第 三 者 に 対す る 責任 に つい て 、 購 入 者 に 対し て 責 
任 を 負わ な いも の と し ます (保証 、 不 法 行為 (過失 を 含む が これ に 限定 され 
な い ) 、 契 約 、 厳 格 責 任 な ど ) 。 寄付 、 補 償 、 ま た は その 請求 が ファ イザ ー 
に 対し て 直接 提起 され た 場合 に 購入 者 が ファ イザ ー を 補償 し な けれ ば な ら な 
い 請 求 に つい て 。 


(NS) 本 契約 に 起因 、 下 、 ま た は 関連 し て 発生 する ファ イザ ー お よび その 関連 会 社 
の 総 責任 (保証 、 不 法 行為 (過失 を 含む が これ に 限定 され な い ) 、 契 約 、 厳 
格 責任 な ど ) は 、1 に 相当 する 金額 を 超え な いも の と し ます 。 契約 用 量 に つい 
人 0 ファ イザ ー が 実際 に 受け 取っ た 合計 価格 の 100 パ ー セ ン 
ト (100%) 。 


除外 され た 責任 。 





本 契約 の いか な る 条項 も 、 以 下 に 対す る 当事者 の 責任 を 除外 また は 制限 する も の で は あり ませ ん 。 
(私 ) 詐欺 また は 詐欺 的 な 不実 表示 。 
(Gi) セク ショ ン 10 (機密 情報 ) の 違反 。 


) 購入 者 の 場合 、 セ クシ ョ ン 8 (補償 ) に 基づい て 購入 者 が 与え る 補 
償 。 ま た 


(iv) 購入 者 の 場合 、 本 契約 に 基づく ファ イザ ー が 原因 で 、 製 品 の 価格 また は 
その 他 の 金額 を 適切 に 支払 わな か っ た 場合 。 


主権 免除 の 放棄 。 購 入 者 は 、 自 身 お よび アル バニ ア 共 和 国 を 代表 し て 、 購 入 者 また 
は その 資産 の いずれ か が 持 来 保有 また は 取得 する 可能 性 の ある 免責 の 権利 を 明示 的 
か つ 取 消 不能 に 放棄 し ます (主権 免除 また は その 他 の 種類 の 免責 と し て 特徴 付け ら 
れる か どう か に か か わら ず ) 。 セ クシ ョ ン 12.2 (仲裁 ) に 基づく 仲裁 、 ま た は 仲裁 
の 決定 、 命 令 、 裁 定 、 ま た は セク ショ ン 12.2 (仲裁 ) に 基づく 仲裁 に 関連 する 和解 
を 確認 また は 執行 する た め に 開始 され た その 他 の 法 的 手続 き (アル バニ ア ま た は そ 
の 他 の 外国 の 管轄 区 域 ) 、 プ ロ セ ス の サー ビス に 対す る 免責 、 管 轄 権 の 免除 、 ま た 
は 裁判 所 また は 裁判 所 に よっ て 下さ れ た 判決 に 対す る 免責 、 判 決 を 執行 する た め の 
命令 に 対す る 免責 を 含み ます が 、 こ れ ら に 限定 され ませ ん 。 資産 の 予防 的 差し 押さ 
え に 対 する 免責 。 購 入 者 は 、 第 12.2 項 に 基づく 仲裁 に 関連 する 仲裁 の 決定 、 命 令 、 
裁定 、 ま た は 和解 を 執行 する 目的 で 、 ニ ュー ヨー ク の 裁判 所 また は その 他 の 管轄 裁 
判 所 の 交 轄 に 明示 的 か つ 取 消 不能 の 形 で 服従 し 、 そ し て 、 そ の 代理 と し て 本 契約 に 
署名 する 人 が その よう な 管轄 権 に 服従 する 実際 の 権限 を 持っ て いる こと を 保証 し ま 
す 。 購 入 者 は また 、 補 償 請 求 に 起因 また は 関連 し て 生じ る 損害 を 支払 う 義務 を 制限 
また は 制限 する 可能 性 の ある 法 域 に お ける 法律 の 適用 を 明示 的 か つ 取 消 不能 に 放棄 
し 、 本 契約 お よび 本 契約 に 基づい て 発生 する 補償 請 求 が 対象 と な ら な いこ と を 表明 
お よび 保証 し ます 。 ア ル バ ニ ア の 公共 調達 法 に 。 
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98 


9.6 


10.10。 


10.1 


信頼 


購入 者 お よび アル バニ ア 共 和 国 は 、 本 書 に 記載 され て いる 責任 の 制限 お よび 責任 の 放棄 に つい て 
説明 し ます 。 


供給 に 先立つ 条件 。 


購入 者 は 、 補 償 義 務 を 引き 受け て 完全 に 履行 し 、 フ ァ イ ザ ー お よび すべ て の 被 補償 者 に 、 請 求 お よび それ に 起因 ま 
た は 関連 し て 発生 する すべ て の 損失 に 対す る 責任 か ら 適 切な 保護 を 提供 する た め の 適 切な 法定 また は 規制 当局 お よ 
び 適 切な 資金 の 充当 を 有 し 、 今 後 も 継続 する こと を 表明 し ます 。 ワ クチ ン ま た は その 使用 。 購 入 者 は 、 本 契約 に 基 
づく 製品 の 供給 に 先立つ 条件 が 、 製 品 の 供給 前 に 本 契約 の 義務 を 果たす の に 十分 な 法定 また は 規制 要件 また は 資金 
の 充当 を 実施 お よび 維持 する こと を 要求 する こと を ここ に 碑 約 し 、 認 め 、 同 意 し ます 。 ファイザー 以降 は 、 該 当 す 
る 場合 、 そ の よう な 法定 お よび 規制 要件 と 資金 の 充当 を 維持 する も の と し ます 。 第 6.5 項 に 従い 、 本 契約 の 満了 ま 
た は 終了 後 も 存続 する 義務 を 含む が これ に 限定 され な い 、 本 契約 に 基づく 購入 者 の すべ て の 義務 を 果たす た め に 必 
要 な 限り 。 明 確 に する た め に 、 そ の よう な 法定 また は 規制 要件 また は 資金 の 充当 の 十分 性 は 、 フ ァ イ ザ ー の 独自 の 
裁量 に よる も の と し ます 。 購入 者 は 、 本 契約 に 基づく ファ イザ ー の 製品 の 供給 が 信頼 され て いる こと を 認め ます 

(ファ イザ ー ま た は その 関連 会 社 に よる 、 ま た は ファ イザ ー ま た は その 関連 会 社 に 代わ っ て の 調査 また は 確認 の 義 
務 は あり ませ ん ) 。 そ の よう な 法定 また は 規制 要件 また は 資金 の 充当 の 十分 性 は 、 フ ァ イ ザ ー の 独自 の 裁量 に よる 
も の と し ます 。 購入 者 は 、 本 契約 に 基づく ファ イザ ー の 製品 の 供給 が 信頼 され て いる こと を 認め ます (ファ イザ ー 
また は その 関連 会 社 に よる 、 ま た は ファ イザ ー ま た は その 関連 会 社 に 代わ っ て の 調査 また は 確認 の 義務 は あり ませ 
ん ) 。 そ の よう な 法定 また は 規制 要件 また は 資金 の 充当 の 十分 性 は 、 フ ァ イ ザ ー の 独自 の 裁量 に よる も の と し ま 

す 。 購入 者 は 、 本 契約 に 基づく ファ イザ ー の 製品 の 供給 が 信頼 され て いる こと を 認め ます (ファ イザ ー ま た は その 
関連 会 社 に よる 、 ま た は ファ イザ ー ま た は その 関連 会 社 に 代わ っ て の 調査 また は 確認 の 義務 は あり ませ ん ) 。 と ク 
みみ プ 、 この セク ショ ン 9.5 に 基づく 購入 者 の 表明 お よび 規約 に つい て 、 購 入 者 は 、 こ の セク ショ ン 9.5 に 記載 され て 
いる 要件 お よび 資金 の 充当 、 な ら び に 本 契約 に 基づい て 購入 者 が 行っ た その 他 の 表明 お よび 保証 を 実施 お よび 維持 
し ます 。 


前 例 の ある 状態 。 購 入 者 は さら に 、 本 契約 の 有効 性 に 先立つ 条件 が 、 規 範 法 お よび 
その 下 で の 本 契約 の 締結 が 、10 日 以内 に アル バニ ア の 法律 に 従っ て アル バニ ア 議 会 
の 法律 に よっ て 批准 され る こと を 要求 する こと を 准 約 し 、 認 め 、 同 意 し ます 。 発効 
日 の (「 承 認 」) 。 購 入 者 は 、 か か る 承認 の 発行 後 直ちに ファ イザ ー に 通知 し 、 か 
和 3 し を ファ イザ ー に 提供 する も の と し ます 。 そ の よう な 承認 の 真正 な コ 
ピー は 、 添 付 フ ァイル J と し て ここ に 添付 され る も の と し ます 。 購入 者 は 、 そ の よう 
な 承認 が 本 店 約 の 重要 な 条件 で あり 、 アイ ザー が それ に 依存 し て 本 契約 を 締結 し 
て いる こ と を 認め ます 。 上 記 の 期間 内 に か か る 承認 が 得 られ な か っ た 場 電 馬 、 本 契約 
は 自動 的 に 終了 する も の と し ます 。 そ の よう な 場合 、 フ ァ イ ザ ー は 購入 者 に 対し て 
責任 を 負わ ず 、 フ ァ イ ザ ー は 製品 の 供給 に つい て 購入 者 と の 間 で 修正 、 修 正 、 修 
正 、 ま た は 新た な 契約 を 締結 する 義務 を 負わ な いも の と し ます 。 明確 に する た め 
に 、 セ クシ ョ ン 6.5 の 規定 は 、 こ の セク ショ ン 9.6 に 従っ て 本 契約 の 終了 時 に 適用 され 
る も の と し ます 。 


機密 情報 。 
不 使用 お よび 非 開示 。 
各 受 領 者 は 、 開 示 当 事 者 の 機密 情報 に アク セス で きる 代表 者 に 、 開 示 に よっ て 、 ま 


た は 開示 に 代わ っ て 監視 また は 開示 され た すべ て の 機密 情報 を 厳重 に 秘密 に 保持 
第 三 者 に 開示 し な いも の と し ます 。 本 契約 に 基づく 当事者 。 特 に 、 
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購入 者 は 、 機 密 情報 、 企 業 秘密 、 工 業 所 有 権 の 保護 に 関す る アル バニ ア の 公共 調達 
法 お よび / ま た は 情報 権 法 の 該当 する 規定 に 基づい て 、 本 契約 に 従っ て 機密 情報 を 保 
護 す る も の と し ます 。 各 受領 者 は 、 本 契約 で 許可 され て いる 場合 を 除き 、 そ の よう 
な 機密 情報 を 使用 また は 開示 し て は な り ま せん 。 各 受 領 者 は 、 開 示 当 事 者 の 機密 情 
報 の 機密 性 お よび 専有 性 を 、 同 種 の 自身 の 機密 情報 また は 専有 情報 を 保持 する の と 
少な く と も 同じ 程度 の 注意 を 払っ て 保護 する も の と し ます 。 これ は 、 合 理 的 な 程度 
の 注意 以上 で な けれ ば な り ま せん 。 受信 者 と その 代表 者 は 、 使 用 、 コ ピー、 ま た 、 
本 契約 に 基づく 義務 の 履行 に 関連 し て の み 開 示 当 事 者 の 機密 情報 を 抽出 し 、 前 述 の 
内 容 を 制限 する こと な く 、 受 領 者 また は その 代表 者 の 利益 の た め に 、 ま た は いずれ 
か の 利益 の た め に 機密 情報 を 使用 し て は な り ま せん 。 他 の 人 。 受領 者 また は その 代 
表 者 に よる 本 第 10 条 (機密 情報 ) に 含ま れる 義務 の 違反 に 気付 いた 場合 、 受 領 者 
は 、 か か る 違反 お よび 受領 者 に 知ら れ て いる すべ て の 事実 を 書面 で 速やか に 開示 当 
事 者 に 通知 する も の と し ます 。 さ ら に 、 受 領 者 が 裁判 所 の 命令 、 法 令 、 政 府 の 指令 
また は 法律 に 基づく 要件 に 関連 し て 開示 当事者 の 機密 情報 を 開示 する 必要 が ある 場 
合 、 受 領 者 は 、 開 示 当 事 者 が 適切 な 保護 命令 また は その 他 の 救済 を 求め る か 、 本 契 
約 の 関連 規定 の 遵守 を 放棄 で きる よう に 、 そ の よう な 機密 情報 が 開示 され る 前 に 、 
実行 可能 な 限り 速やか に 開示 当事者 に 通知 する も の と し ます 。 開示 当事者 が 保護 命 
令 また は その 他 の 救済 を 求め る 場合 、 受 領 者 は その よう な 努力 に お いて 開示 当事者 
に 迅速 に 協力 し 、 合 理 的 に 支援 する も の と し ます (開示 当事者 の 費用 で ) 。 開 示 当 
事 者 が 保護 命令 を 取得 し な か っ た 場合 、 ま た は 本 契約 の 関連 規定 の 遵守 を 放棄 し た 
場合 、 受 領 者 は 、 弁 護 士 が 開示 する 必要 が ある と 判断 し た 機密 情報 の 部 分 の み を 開 
示す る も の と し ます 。 本 契約 また は 本 契約 に 基づく 当事者 に よる 履行 の いずれ も 、 
開示 当事者 の 機密 情報 (そこ に 存在 する 知 的 財産 権 を 含む が これ に 限定 され な い ) 
の 所 有 権 、 権 原 、 利 益 、 ま た は 請求 を 受領 者 に 譲渡 し な いも の と し ます 。 機 容 情報 
で ライ セン ス を 付与 する も の と 解釈 され ます 。 上 記 に か か わら ず 、 す べ て の 場合 に 
お いて 、 (3) 購入 者 は 、 製 品 の 用 量 あ た り の 価格 また は 前 払い の 返金 可能 性 、 ま た 
は 合理 的 に 可能 な 情報 を 含む が これ ら に 限定 され な い 、 本 契約 に 含ま れる 金銭 的 ま 
た は 補償 条 項 を 開示 する こと は で きま せん 。 ファイザー の 事前 の 書面 に よる 同意 な 
し に 、 製 品 の 用 量 あ た り の 価格 を 確認 し 、 


受信 者 の 注意 事項 。 





この セク ショ ン 10 (機密 情報 ) に 含ま れる 義務 を 遵守 する た め に 、 受 領 者 は 少な く 
と も 以下 の 予防 措置 を 講じ る も の と し ます 。 (3) 受領 者 は 、 許 可 さ れ て いな い 従 業 
員 お よび 許可 され て いな い 第 三 者 が 機密 情報 に アク セス する こと を 防ぐ た め に あら 
ゆる 合理 的 な 努力 を 払う も の と し ます (そし て 、 い か な る 場合 で も 合理 的 な ケア に 
満た な い ) : (b) 受領 者 は 、 機 密 情 報 を 履行 する た め に その よう な 機密 情報 を 知る 
必要 が ある 代表 者 に の み 機密 情報 を 開示 する も の と し ます 。 
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本 契約 に 基づく 義務 。 た だ し 、 機 密 情 報 を 開示 する 前 に 、 受 領 者 は 、 か か る 機密 情 
報 を 受け 取る 代表 者 を 、 少 な く と も 本 契約 と 同じ くら い 制 限 的 な 機密 保持 の 書面 に 
よる 合意 に 拘束 する も の と し ます 。 (c) 開示 の 前 に 、 受 領 者 は 、 機 密 情 報 の 機密 性 
を 代表 者 に 指示 し 、 機 密 情 報 の 機密 性 を 維持 する も の と し ます 。 受領 者 は 、 そ の よ 
うな 代表 者 が 雇用 され た まま で ある か どう か 、 ま た は 受領 者 と の 契約 上 の プラ イ バ 
シー に 関係 な く 、 本 契約 の 条件 の 違反 を 含む が これ に 限定 され な い 、 代 表 者 の すべ 
て の 行動 に 責任 を 負う も の と し ます 。 


10.3 機密 情報 の 返却 。 


開示 当事者 の 書面 に よる 要求 に 応じ て 、 受 領 者 は 、 開 示 当 事 者 の すべ て の 機密 情報 
(その よう な 受領 者 に 提供 また は 作成 され た 媒体 の すべ て の コピ ー を 含む が これ に 
限定 され な い ) を 迅速 に 返却 する か 、 受 領 者 の 選択 に より 削除 また は 破棄 する も の 
と し ます 。 ) : た だ し 、 本 契約 の 条件 に 従い 、 (j) 受領 者 は 、 本 契約 に 基づく 義務 
を 決定 する 目的 で 、 か か る 機密 情報 の アー カイ ブ コ ピー を 1 部 保持 する 権利 を 有する 
も の と し ます 。 (ii) 受信 者 は 、 自 動 シ ステ ム バ ッ ク ア ッ プ 中 に 作成 され た 、 ま た は 
受信 者 と その 関連 会 社 の 法務 部 門 に よっ て 法 的 な 目的 で 保持 され た 、 受 信者 また は 
その 関連 会 社 に よっ て 安全 に 保存 され た コン ピュ ー タ ファ イル を 破棄 する 必要 は あ 
り ま せん 。 た だ し 、 そ の よう な 保持 され た 機密 情報 は 、 引 き 続 き 本 契約 の 条件 に 従 
う も の と し ます 。 受領 者 に よる 機密 情報 の 返却 また は 破棄 に か か わら ず 、 受 領 者 
は 、 本 契約 に 基づく 機密 保持 お よび 不 使用 の 義務 に 引き 続き 拘束 され る も の と し ま 
5 


10.4 バイ バル 。 


この セク ショ ン 10 (機密 情報 ) の 規定 は 、 営 業 秘密 を 構成 する 情報 (法律 で 定義 さ 
れ て いる ) を 除き 、 本 契約 の 終了 また は 満了 後 10 年 間 存続 する も の と し ます 。 そ の 
よう な 情報 の 受領 者 は 、 そ の よう な 情報 が 企業 秘密 を 構成 し 続け る 限り 、 こ の セク 
ショ ン 10 (機密 情報 ) に 基づく 義務 に 拘束 され 続け ます が 、 い か な る 場合 も 10 未 満 
の 期間 は あり ませ ん 。 - 上 記 で 指定 され た 年 の 期間 。 


ト う 
11.11。 通知 。 


本 契約 に 基づい て 行う 必要 の ある 通知 は 、 書 面 で 行わ れ 、 十 分 に 行わ れ た も の と 見 な され 
ます 。 (3) 直接 配達 され た 場合 、 (b) 翌 営業 日 、 翌 営業 日 に 宅配 便 で 郵送 され た 場合 、 
SPP 


(c) 旧 電子 メ ー ル で 配達 さ る 場合 、e の 送信 後 5 営業 日 また は それ 以前 に 上 記 の いずれ か の 
方 法 で 配達 され た 場合 NN に 提 記 は が ドレ ス に 。 各 通知 に は 名 前 を 指定 する 
も の と し ます 
お よび 本 契約 の 日 付 お よび 当事者 。 

購入 者 の 場合 : 

公衆 衛生 研究 所 


AleksanderMoisiu、nr。 80 
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アル バニ ア 、 テ ィ ラ ナ 1001 


E メ ー ル : ishp@shendetesia.gov.al 


MOH の 場合 : コピ ー (通知 を 構成 し な いも の と し ます ) を 使 
[購入 者 通知 情報 を 挿 和 ] "用 し て : 
MOR す る 場合 ファ イザ ーSRB ド ゥ ー 
購入 者 通知 情報 を 挿入 する Tresnjinog cveta 1 / VI 
11070 ノ ヴィ ベオグラード 
ファ イザ ー の 場合 : セル ビア 
対象 : Mila Zrnic 
ファ イザ ー エ クス ポー ト BV E メ ー ル : Mila.Zrnic@Pfizer.com 


RiviumWestlaan 142、2909LD 
カ ペ レ ・ ア ー ン ・ デ ン ・ 


イッ セル 、 オ ラン ダ コピ ビー (通知 を 構成 し な いも の と し ます ) を 使 
対象 : アン ドリ ュー・ リ ッ チ モン ド 用 し て : 
E メ ー ル : Andrew.Richmond@Pfizer.com ファ イザ ー 株 式 会 社 


235 East 42nd Street 
New York、NY 10017 注 
意 : 弁護 士 
LegalNotice @ Pfizer。com 


当事者 は 、 他 の 当事者 へ の 通知 に より 、 上 記 の 住所 お よび 名 前 を 変更 する こと が で きま す 。 


12.12。 


2. ま 


その 他 。 
紛争 の 交渉 。 


本 契約 の 条項 また は 条項 の 解釈 また は 適用 に 起因 また は 関連 する 論争 、 請 求 、 反 
訴 、 紛 争 、 相 違 ま た は 誤解 に 関す る 仲 裁 を 開始 する 前 に 、 当 事 者 は 、 他 の 当事者 に 
書面 で 通知 する も の と し ます 。 そ の よう な 論争 の 存在 。 両 当事者 は 、30 年 間 


(30) その よう な 通知 の 翌日 、 そ の よう な 紛争 を 解決 する た め に 誠実 な 話し 合い と 
交渉 を 開始 し ます 。 そ の よう な 30 日 の 期間 の 終わ り ま で に 、 当 事 者 の 相互 の 書面 に 
よる 合意 に よっ て その よう な 期間 が 延長 され な い 限 り 、 当 事 者 が その よう な 紛争 を 
解決 で き な か っ た 場合 、 当 事 者 は 、 に 定め られ た 手順 に 従っ て 仲裁 を 開始 する こと 
が で きま す 。 セ クシ ョ ン 12.2 ( 仲 坊 ) 。 こ の セク ショ ン 12.1 (紛争 の 交渉 ) で 指定 
され た 手順 は 、 本 契約 また は 発注 書 に 起因 また は 関連 する 当事者 間 の 紛争 に 関連 し 
て 、 当 事 者 に よる 仲裁 を 開始 する た め の 前 提 条 件 で す 。 た だ し 、 当 事 者 は 、 本 第 

12.1 項 (紛争 の 交渉 ) に 規定 され て いる よう な 紛争 の 解決 を 試み る こと な く 、 予備 
的 差 止 命令 また は その 他 の 予備 的 司法 救済 を 求め る こと が で きま す 。 その 判断 に お 
いて 、 取 り 返 し の つか な い 危 害 を 回 避 す る た め に その よう な 行動 が 必要 な 場合 。 両 
当事者 は 、 か か る 差し 止め に よる 救済 に つい て 、 米 国 ニ ュー ヨー ク 州 ニュ ー ヨ ー ク 
の 裁判 所 の 管轄 権 に 明示 的 か つ 取 消 不能 の 形 で 服従 し ます 。 さ ら に 、 こ の セク ショ 
ン 12.1 (紛争 の 交渉 ) に 従っ て 紛争 の 解決 を 試み る 要件 は 、 本 契約 を 終了 する 当 事 
者 の 権利 に 影響 を 与え ませ ん 。 
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本 契約 の 第 6 項 に 規定 され て お り 、 当 事 者 は 、 本 契約 を 終了 する 前 に これ ら の 手順 に 
従う 必要 は あり ませ ん 。 当事者 が その よう な 紛争 を 解決 する た め に 誠実 な 議論 お よ 
び 交 渉 に 参加 し な か っ た 場合 で も 、 他 の 当事者 が 本 第 12.1 項 (紛争 の 交渉 ) に 基 づ 
いて 仲裁 を 開始 で きる 日 付 を 遅らせ る こと は で きま せん 。 


12.2 仲裁 。 


本 契約 の 形成 、 適 用 可能 性 、 違 反 、 終 了 、 有 効 性 また は 執行 可能 性 、 ま た は 仲裁 可 
能 性 また は 本 契約 の 範囲 お よび 適用 に 関連 する も の を 含む 、 本 契約 に 起因 する 、 関 
連 す る 、 ま た は 関連 する 紛争 、 論 争 、 ま た は 請求 セク ショ ン 12.2 (仲裁 ) は 、 最 終 
的 に 仲裁 に よっ て 解決 され る も の と し ます 。 仲 坊 は 、 国 際 商 工 会 議 所 の 仲裁 規則 に 
従っ て 、3 人 の 仲裁 人 に よっ て 実施 され る も の と し ます (「ICC」) 。 申 立 人 は 、 仲 
裁 の 要求 に お いて 仲 坊 人 を 指名 する も の と し ます 。 被 申立 人 は 、 仲 坊 の 要求 を 受け 
取っ て か ら 30 日 以内 に 仲裁 人 を 指名 する も の と し ます 。 両 当事者 に よっ て 指名 され 
た 2 人 の 仲裁 人 は 、 後 に 指名 され た 仲裁 人 の 確認 後 30 日 以内 に 、 両 当事者 と 協議 し て 
3 人 目 の 仲 裁 人 を 指名 する も の と し ます 。 第 3 の 仲裁 人 は 、 裁 判 所 の 議長 を 務め る も 
の と し ます 。 上 記 の 期間 内 に 3 人 の 仲裁 人 の いずれ か が 指名 され な か っ た 場合 、ICC 
は 仲裁 人 を 任命 する も の と し ます 。 仲裁 地 は 米国 ニュ ー ヨ ー ク 州 ニ ュー ヨー ク で あ 
り 、 英 語 で 行わ れる も の と し ます 。。 両 当事者 は 、 仲 裁 手続 の 存在 お よび すべ て の 
提出 物 に 関し て 機密 性 を 維持 する こと を 約束 し ます 。 仲裁 手続 に 関連 する 通信 お よ 
び 証 拠 。 こ の 規定 は 、 仲 裁 手続 の 終了 後 も 存続 する も の と し ます 。 両 当事者 を 含む 
が これ に 限定 され な い 仲 裁 の 費用 


合理 的 な 弁護 士 費 用 は 、 不 成功 に 終わ っ た 当事者 が 負担 する も の と し ます 。 た だ 
し 、 仲 裁 廷 は 、 事 件 の 状況 を 考慮 し て 、 披 分 が 合理 的 で ある と 判断 し た 場合 、 当 事 
者 間 で その よう な 費用 を 抜 分 する こと が で きま す 。 仲裁 裁 定 は 最終 的 な も の で あ 
り 、 両 当事者 を 拘束 する も の と し 、 両 当事者 は 遅滞 な く 裁定 を 実行 する こと を 約束 
し ます 。 裁定 に 関す る 判決 は 、 裁 定 を 管轄 する 裁判 所 、 ま た は 関連 当事者 また は そ 
の 資産 を 管轄 する 裁判 所 が 下す こと が で きま す 。 


12.3 購入 者 の 義務 。 


MOH、MOR、 お よび IPH は 、 本 書 で は まとめ て 購入 者 と 定義 され ます 。 た だ し 、 古 奉 さ カ 
る ここ で の 「 購 入 者 」 へ の 言及 、 ま た は 同様 の 言及 は 、 各 MOH、MOR、 お よび IPH へ の 言及 
と し て 解釈 され る も の と し ます 。MOH、MOR、 お よび IPH は 、 本 契約 に 基づく 購入 者 の すべ 
て の 義務 に つい て 連帯 し て 責任 を 負う も の と し ます 。MOH、MOR、 お よび IPH の それ ぞ れ 
は 、 個 別に 、 本 契約 に 含ま れる すべ て の 表明 、 保 証 、 規 約 、 義 務 、 条 件 、 合 意 、 お よび その 
他 の 条件 が 適用 可能 で あり 、 個 別に 拘束 され 、 測 定 さ れ 、 執 行 可能 で ある こと に 同意 し ま 
す 。 MOH、MOR、IPH の それ ぞ れ に 対し て 。 





12.4 宣伝 。 


当事者 は 、 他 の 当事者 の 事前 の 書面 に よる 同意 な し に 、 宣 伝 リ リー ス 、 広 告 、 ま た は そ 
の 他 の 出版 物 に お いて 、 他 の 当事者 の 名 前 、 商 号 、 サ ービス マー ク 、 商 標 、 ト レー ドド 
レス 、 ま た は ロゴ を 使用 し て は な り ま せん 。 
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12.5 準拠 法 。 


すべ て の 紛争 は 、 仲 六 可 能 性 また は 範囲 と 適用 に 関す る 紛争 を 除き 、 ニ ュー ヨー ク 
一 般 債権 法 の セク ショ ン 5-1401 以 外 の 法 の 抵触 に 関す る 原則 に 関係 な く 、 米 国 
ニュ ー ヨ ー ク 州法 に 準拠 する も の と し ます 。 こ の セク ショ ン の 内 容 は 、 米 国連 邦 仲 
裁 法 に 準拠 する も の と し ます 。 


12.6 第 三 者 の 権利 。 


(NS) 購入 者 は 、 本 契約 に 基づい て ファ イザ ー に 付与 また は 提供 され る 該当 する 権 
利 が 、 セ クシ ョ ン 8 (a) の 補償 を 含む が これ に 限定 され な い 、 フ ァ イ ザ ー の 
アフ ィ リ エイ ト ま た は BioNTech に 関連 する 範囲 で 付与 また は 提供 され る こと 
に 同意 し ます 。 (それ ぞ れ 「 第 三 者 受益 者 」 と 一 緒 に 「 第 三 者 受益 者 」) 。 
各 第 三 者 受益 者 は 、 本 契約 の 条件 を 執行 する 権利 を 有する も の と し ます 。 た 
だ し 、 法 律 で 許容 され る 範囲 で 、 合 理 的 に 実行 可能 な 場合 、 第 三 者 受益 者 か 
ら の 請求 、 要 求 、 ま た は 訴訟 は 、 関 連 す る 第 三 者 受益 者 に 代わ っ て ファ イ 
ザー 自身 が 提起 する も の と し ます 。 


(NS) 第 三 者 受益 者 が 被っ た 損失 は 、 フ ァ イ ザ ー が 直接 被っ た の で は な く 、 第 三 者 
受益 者 が 被っ た と いう 理由 だ け で 間接 的 な も の と し て 扱わ れる こと は あり ま 
せん 。 


12.7 当事者 の 関係 。 


これ に より 、 購 入 者 と ファ イザ ー の 間 に 確 立 さ れ た 関係 は 、 独 立 し た 請負 業者 の 関 
係 の み で す 。 い か な る 当事者 も 、 他 の 当事者 に 代わ っ て 行動 し た り 、 合 意 や 表明 を 
行っ た りす る 権限 を 持っ て いま せん 。 本 契約 は 、 フ ァ イ ザ ー と 購入 者 の 間 で 、 本 人 
と 代理 人 、 雇 用 主 と 従 業 員 、 合 弁 事業 者 、 共 同 パ ー ト ナー、 ま た は その 他 の その よ 
うな 関係 を 作成 する こと を 意図 し て お ら ず 、 作 成す る も の と 解釈 され な いも の と し 
ます 。 明示 的 に 拒否 され まし た 。 


12.8 割り 当て : 結合 効果 。 


購入 者 も ファ イザ ー も 、 他 の 当事者 の 書面 に よる 事前 の 同意 な し に 、 本 契約 に 基 づ 
く 権 利 を 譲渡 し た り 、 義 務 や 義務 を 委任 また は 下請 けし た りす る こと は で きま せ 
ん 。 本 契約 に 基づく 義務 お よび 義務 の いずれ か を 、 フ ァ イ ザ ー の 関連 会 社 、 
BioNTech、 ま た は BioNTech の 関連 会 社 に 譲渡 、 委 任 、 ま た は 下請 け す る こと が で 
きま す 。 他 の 当事者 の 書面 に よる 事前 の 必要 な 同意 な し に 、 そ の よう な 権利 の 譲渡 
また は 委任 また は 下請 け の 試み は 無効 で あり 、 無 効 で や る も の と し ます 。 そ の よう 
な 割り 当て 、 当 事 者 が 書面 で 同意 し た 委任 また は 下請 け は 、 他 の 当事者 の 責任 お よ 
び 義 務 を 免除 する も の で は な く 、 か か る 譲渡 当事者 は 、 許 可 さ れ た 各 譲 受 人 、 委 任 
者 、 お よび 下請 け 業 者 の 行為 お よび 履行 に つい て 、 他 の 当事者 に 対し て 引き 続き 責 
任 を 負う も の と し ます 。 本 契約 は 、 本 契約 の 両 当事者 に 適用 され 、 そ の 利益 の た め 
に 効力 を 生じ 、 拘 束 力 を 持つ も の と し ます 。 
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それ ぞ れ の 後継 者 と 許可 され た 譲受 人 。 両 当事者 は 、 本 契約 が 、 第 三 者 受益 者 と し て 、 
また は その 他 の 法律 理論 に 基づい て 、 個 人 また は 団体 、 パ ー ト ナー シッ プ 、 会 社 、 ま た 
は 企業 に 利益 、 権 利 、 特 権 、 行 動 、 ま た は 救済 を 与え る こと を 意図 し て いな いこ と に 同 
意 し ます 。 


12.9 不可 抗力 。 


各 当事者 は 、 履 行 の 不履行 また は 履行 の 遅延 に つい て 責任 を 負わ な いも の と し 、 各 当 事 
者 は 、 以 下 の 場合 に 限り 、 本 契約 に 定め られ た 義務 の 違反 また は 不履行 と は 見 な され な 
いも の と し ます 。 そ の よう な 失敗 また は 遅延 は 、 そ の 合理 的 な 制御 が 及ば な い 原 因 に よ 
る も の で あり 、 神 の 行為 、 自 然 災 害 、 洪 水 、 激 し い 嵐 、 地 震 、 内 乱 、 ロ ッ ク ア ウト な ど 
の 原因 を 含む が これ ら に 限定 され な い 、 そ の 行為 また は 不作 為 に よる も の で は あり ませ 
ん 。 暴動 、 禁 輸 措置 、 政 府 の 行為 (購入 者 を 除く ) 、 戦 争 (宣言 され て いる か どう か に 
か か わら ず ) 、 テ ロ 行 為 、 病 気 の 発生 、 流 行 、 パ ン デ ミッ ク 、 ま た は その 他 の 同様 の 原 
因 に よる 当事者 へ の 影響 (「 不 可 抗 カ イベ ント 」) 。 支 払い の 失敗 また は 支払 い 不 能 
は 、 本 契約 に 基づく 不可 抗 カ イベ ント の 根拠 と は な り ま せん 。 不可 抗 カ イベ ント が 発生 
し た 場合 、 実 行 が 妨げ られ た 、 ま た は 遅延 し た 当事者 は 、 他 の 当事者 に 迅速 に 通知 し 、 
遅延 を 回 避 ま た は 最小 化す る た め に 商業 的 に 合理 的 な 努力 を 払う も の と し ます 。 


12.10 可 分 性 。 


党 轄 権 を 有する 裁判 所 また は 裁判 所 が 本 契約 の いずれ か の 条項 を 最終 的 な 訴え られ 
な い 命 令 で 執行 不能 と みな す 場 合 に 限り 、 そ の よう な 執行 不能 な 条項 は 無効 に さ 
れ 、 本 契約 の 残り の 部 分 は それ に よっ て 影響 を 受け な いも の と し ます 。 そ の よう な 
場合 、 両 当事者 は 、 本 契約 の 執行 不能 な 条項 を 、 執 行 可 能 で あり 、 元 の 条項 の 意図 
を 表現 する こと に 可能 な 限り 近い 条項 に 置き 換え る こと を 誠意 を 持っ て 試み る も の 
と し ます 。 


12.11 非 放 茎 : 救済 。 


いずれ の 場合 も 、 本 契約 の 条件 の いずれ か の 当事者 に よる 権利 放棄 は 、 将 来 の その 
よう な 条件 の 権利 放棄 、 ま た は その 後 の 違 反 と は 見 な され な いも の と し ます 。 本 契 
約 で 指定 され て いる すべ て の 救済 は 累積 的 で あり 、 法 律 ま た は 衡平 法 で 提供 され る 
他 の 救済 に 追加 され る も の と し ます 。 





12.12 そ の 他 の ドキ ュ メ ント 。 


各 当 事 者 は 、 本 契約 の 目的 を 達成 する た め に 合理 的 に 必要 また は 望ま し い 可 能 性 の 
ある 追加 の 文書 を 実行 し 、 追 加 の 手順 を 実行 する こと に 同意 し ます 。 





12.13 フォ ー ム 。 


両 当事者 は 、 期 間 中 、 発 注 書 の 確認 フォ ー ム また は 同様 の 定型 文書 (総称 し て 「 
フォ ー ム 」) は 、 本 契約 の 条項 を 実装 また は 管理 する た め に 使用 され る 場合 が あり 
ます 。 両 当事者 は 、 本 契約 の 条件 と 本 契約 の 条件 と の 間 に 矛 盾 が ある 場合 は 、 本 契 
約 の 条件 が 優先 する こと に 同意 する も の と し ます 。 
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フォ ー ム 、 お よび その よう な フォ ー ム に 含ま れる 追加 また は 異な る 条件 は 、 本 契約 に は 適用 され な い 
も の と し ます 。 


12.14 見 出し 。 


セク ショ ン の 見 出し また は 本 契約 の 他 の 部 分 は 、 参 照 の 便宜 の た め に の みこ こ に 含 
まれ 、 本 契約 の 一 部 を 構成 し た り 、 本 契約 の 意味 を 変更 し た りす る も の で は あり ま 
せ ぜん 。 


12.15 カウ ンタ ー パ ー ト 。 


本 契約 は 、3 つ 以上 の カウ ンタ ー パ ー ト で 締結 する こと が で き 、 そ れ ぞ れ が 原本 を 構 
成 し 、 そ れ ら すべ て が 一 緒 に な っ て 1 つの 同じ 契約 を 構成 し 、 本 契約 の すべ て の 当 事 
者 に よっ て 署名 され 、 他 の 当事者 に 引き 渡さ れ た と き に 有効 に な り ま す 。 セ クシ ョ 
ン 11 (通知 ) に 記載 され て いる 手段 に 従っ て 、 ま た は 信頼 で きる 電子 的 手段 (受領 
書 が 電子 的 に 確認 され て いる 場合 ) 。 


12.16 電 子 配信 お よび 保管 。 


ファ クシ ミリ また は 電子 メー ル (受領 書 が 電子 的 に 確認 され た も の ) を 含む 信頼 で 
きる 電子 的 手段 に よる 署名 され た 契約 の 配信 は 、 実 行 さ れ た 契約 の 効果 的 な 配信 方 
法 で ある も の と し ます 。 本 契約 は 電子 的 手段 で 保存 する こと が で き 、 本 契約 の 原本 
また は 電子 的 に 保存 され た コピ ー は 、 本 契約 の 当事者 の 権利 また は 義務 を 執行 する 
手続 き を 含む すべ て の 目的 に 使用 で きま す 。 


12.17 完 全 合 意 : 修正 。 


本 契約 は 、 添 付 フ ァイル お よび 修正 (お よび その よう な 添付 ファ イル は 随時 修正 、 
修正 、 修 正 、 ま た は 置き 換え られ る 場合 が あり ます ) と と も に 、 参 照 に より 本 契約 
に 組み 込ま れ 、 そ の 主題 に 関す る 両 当事者 の 完全 な 合意 を 構成 し ます 。 そ れ に 関す 
る 以前 の すべ て の 議論 と 執筆 を 統合 し 、 置 き 換 えま す 。 本 書 に 別段 の 定め が ある 場 
合 を 除き 、 本 契約 の 変更 また は 変更 は 、 各 当事者 の 正式 に 承認 され た 代理 人 に よっ 
て 署名 され 、 本 契約 また は 本 契約 を 具体 的 に 参照 する 書面 に 含ま れ て いな い 限 り 、 
両 当事者 を 拘束 する も の で は あり ませ ん 。 


12.18 建 設 の ルー ル 。 


両 当事者 は 、 本 契約 の 交渉 お よび 起草 に 共同 で 参加 し まし た 。 意図 また は 解釈 の あ 
いま いさ また は 疑問 が 生じ た 場合 、 本 契約 は 、 両 当事者 に よっ て 共同 で 起草 され た 
か の よう に 解釈 され る も の と し 、 い ずれ か の 条項 の 作成 者 に よっ て いずれ か の 当 事 
者 を 支持 また は 不利 に する 推定 また は 立証 責任 は 発生 し な いも の と し ます 。 本 契約 
の 。 








12.19 英 語 。 


本 契約 は 、 英 語 で 書か れ 、 実 行 さ れる も の と し 、 本 契約 に 基づく 、 ま た は 本 契約 に 
関連 する その 他 す べ て の 通信 は 、 英 語 で 行わ れる も の と し ます 。 へ の 翻訳 
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その 他 の 言語 は その 公式 バー ジョ ン で は な く 、 英 語 バ ー ジ ョ ン と その よう な 翻訳 の 
解釈 に 矛盾 が ある 場合 は 、 英 語 バ ー ジ ョ ン が 優先 する も の と し ます 。 


12.20 訴 訟 費用 。 


各 当 事 者 は 、 本 契約 の 準備 お よび 締結 に お いて 独自 の 訴訟 費用 を 負担 する も の と し ます 。 


/ 交 の ペー ジ の 菌 名 / 
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INWITNESSWHEREOF、 本 契約 の 両 当事者 は 、 本 契約 を 正式 に 履行 させ 、 


上 記 の 最初 の 日 付 の 時 点 で 配信 され ます 。 
ファ イザ ー エ クス ポー ト BV 


に : 





名 前 : 


題名 ・ 





日 に ち : 
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アル バニ ア 保 健 省 
と 社会 的 保護 


に : 
名 前 : 
題名 : 


日 に ち : 








に よっ て 同意 お よび 承認 され た 
MINISTEROF 州 に つて で 
再建 

和 家 

名 前 : 

題名 : 

日 に ち : 

公衆 衛生 研究 所 














信 
添付 資料 A- 仕 欄 


[発効 日 以降 (お よび いずれ に し て も 、 合 意 さ れ た 合意 に 沿っ て 供給 され る 前 に 挿入 され る ) 
納期 ) 
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[添付 資料 B- 納 期 と 価格 ] 


信 





供給 
期間 


2021 年 1 月 


2 月 


2021 年 





Q3 -Q4 2021 





用 量 


10,530 


30,420 


458,640 


499,590 





価格 


用 量 あ た り 








12 米 ドル 





12 米 ドル 





12 米 ドル 
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添付 資料 C- 納 品 書 
ドキ ュ メ ント と 納品 書 


サー マル シッ パー の ドキ ュ メ ント 


信 


現在 、 製 品 の 出荷 ご と に 以下 が 提供 され る こと が 想定 され て いま す 。 


1. 緊 急 使用 許可 (EUA) ファ クト シー ト / リ ー フ レッ ト - ビ ニー ル 袋 に 3x2 イ ンチ に 折り た た まれ た 5 枚 の ファ ク 


トシ ー ト 


2. フ ァ イ ザ ー パ ン フ レッ ト - 以 下 を 含む 製品 の 保管 お よび 取り 扱い 情報 を 含む サー マル シッ パー コン 


PP "Si 


~ ドラ イア イス ハン ドリ ング イン サー ト 


- ドラ イア イス の 安全 デー タ シ ー ト (SDS) 


- GPS ロガー と 熱 輸送 シス テム の 返品 手順 ドラ イア イス 用 の ス 


= ダン ドア ロン SMDS 


- ブラ ンク ラベ ル - ブ ラン クラ ベル の 目的 : 運送 業者 が ドラ イア イス ラベ ル を マー ク し て 、 
サー マル シッ パー コン テ ナ が 空 で ある こと を 示す た め (ドラ イア イス を 含ま な い ) 


3. 返 送 ラ ベル -1 つ 


4. 出 荷 ラ ベル - サ ー マ ル シッ パー の 標準 ラベ ル 1 つ 

















いま す 。 


配達 証明 文書 


5. 目 次 ラベ ル - フ ラッ プ の 内 側 に ある 1 つの ラベ ル 、 ピ ッ キ ング ラベ ル に は 、 サ ー マ ル シッ パー に ある カー トン トレ イ の 数 が 詳し く 記 載 さ れ て 


現在 、 フ ァ イ ザ ー は 配達 の 証拠 と し て 運送 業者 の 配達 信号 を 使用 する 予定 で す 。 


追跡 番号 と 追跡 番号 に 基づい て オン ライ ン で アク セス で きる 配達 証明 文書 。 以 下 の UPS の 例 * を 参照 
し て くだ さい 。 
co Tracking shipping Services 6 





Tracking Number 1Z86958Y2460508262 
Status: Delivered ③) Proof of Delivery ロ 

Alternate Tracking_Number: ① 
Recoive d By: SIG ON FILE 


(ビレ ヘ ン の バッ テーマ 


Delivered To: CORONA SPECIALTY PHARMACY 
1280 CORONA POINTE CT 
CORONA, CA, US 
92879 

Delivered d Date/Time: 08/27/2020, 11:24 AM 

Deliver ry Location: Inside Delivery 


※ 上 記 の 納品 証明 画像 は 一 例 で す 。 
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Need to send notlfications? 





Need to Make a Claim 





信 


添付 資料 D- 納 品 仕様 
製品 の 配送 、 保 管 、 取 り 扱い の 仕様 


貨物 は 、 別 紙 E (「 サ ー マ ル シッ パー」) 。 こ の 時 点 で 、 出 荷 時 の 最小 パッ ケー ジ は 、195 
バイ アル また は 1170 用 量 の 製品 を 含む 1 つの トレ イ で な けれ ば な り ま せん 。 


購入 者 は 、 目 的 地 へ の 到着 予定 時 刻 に 、 専 任 の 担当 者 が 製品 を 受け 取り 、 配 達 の 承諾 に 署 
名 し 、24 時 間 以 内 に 配達 の 温度 を オフ に する こと を 保証 し ます 。 サ ー マ ル シッ パー に ある 
ロガー、 お よび : 


(NS) 製品 の 転送 先 : 
(i) -75。C ①/- 15 。C) 超低温 (「ULT」) 冷凍 庫 : また 
(ii) 2-8。C 冷 蔵 庫 : また 

(NS) 下記 の 再 着 水 の プ ロト コル に 従っ て 、 ド ライ アイ ス を 十分 に 供給 し て 製品 を 
維持 し ます 。 こ の よう な 最初 の 再 着 水 は 、 配 達 の 受諾 の 署名 か ら 24 時 間 以 内 
に 発生 し ます 。 


購入 者 は 、 発 効 日 現在 、 以 下 の 安 定性 の タイ ムラ イン を 認め て いま す 。 
で 人 隊 休 ー 定 の -75 で 保管 し た 場合 、 最 大 6 か 月 の 貯蔵 寿命 が あり ます 。 。C け /- 15 
O 


… サー マル シッ パー は 、 受 領 時 に ドラ イア イス が 補充 され 、 フ ァ イ ザ ー の ガイ ドラ イン に 従っ て 少な 
く と も 5 日 ご と に 補充 され る 限り 、 最 大 30 日 間 の 一 時 保管 場所 と し て 使用 で きま す 。 
… 製品 の 有効 寿命 は 、 冷 蔵 庫 の 温度 2-C8"C で 最大 5 日 で す 。 


… 製品 を 解凍 し て 再 構成 する と 、 標 準 の 周囲 室温 (19 て 25*C) で 最大 6 時 間 保 持 で き 
ま 


oO 


目的 地 か ら の 購入 者 に よる 製品 の それ 以上 の 出荷 また は 配布 は 、 認 定 さ れ た 配送 サー ビ 
ス 、 ま た は 独自 の ロジ ステ ィ ク スシ ステ ム の 使用 を 通じ て 行わ れる も の と し ます 。 こ れ に 
より 、 目 的 地 か ら ポ イン ト へ の 翌日 配達 が 保証 され ます 。 製品 の 使用 の : 購入 者 は 、 製 品 の 
使用 場所 で は な い 目 的 地 へ の 配送 後 の さ ら な る 配布 に つい て 、 コ ー ル ド チ ェ ー ン 有 要件 を 継 
続 的 に 遵守 する 責任 を 負う も の と し ます 。 す べ て の 場合 に お いて 、 購 入 者 は 、 す べ て の 製 
品 が (a) 下記 の 再 着 水 の プ ロト コル に 従っ て 再 着 氷 が 実行 され た サー マル シッ パー、 ま た 
は (b) 購入 者 に よる 代替 の 荷 送 人 購入 者 の それ ぞ れ で 輸送 され る こと を 保証 する も の と し 
ます 。 本 明細 書 に 記載 の 温度 要件 を 維持 する 方 法 で の 場合 。 受け取り 、 取 り 扱 い 、 
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製品 の 開 梱 と 再 ア イシ ング の プロ トコ ル : 別紙 D の 別紙 1 お よび 2 を 参照 
配達 場所 の 要件 : 
1.EUA、 承 認 前 、 承 認 後 の ワク チン 接種 ポイ ント -75cC は /- 15 oC) ULT 冷 凍 庫 
2.EUA ドラ イア イス へ の 十分 な アク セス と 供給 を 備え た 承認 前 、 承 認 後 の ワク チン 接種 ポイ 
95 EUA、 承認 前 、 承 認 後 の ワク チン 接種 ポイ ント (2 て 8) cC 冷 蔵 庫 
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添付 資料 D- 納 品 仕様 
釣 艇 7- 励 粉 と 大 アア プシ ング : ゲー マル シッ ノー4 
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添付 資料 D- 納 品 仕様 
釣 素 2- 乱 刀 と 大 ア プシ ング ・ サー マル シッ ノ 『ーg 
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ワク チン の 準備 と 投与 の 手順 


解 束 する バイ アル の 取り 外し 





計画 され た 予防 接種 スケ ジュ ー ル に 従っ て 、 保 管 場 所 か ら 6 人 の レシ ピエ ント ご と に 1 本 の バイ アル を 取り 出し ます 。 
… バイ アル は 冷蔵 庫 で 5 日 間 (120 時 間 ) 保管 で きま す 。 


ワク チン の 希釈 


* 希釈 剤 と し て 使用 する た め に 、0.9% 塩 化 ナ トリ ウム 注射 液 を 入手 し ます 。 代 替 の 希釈 剤 は 使用 し な いで くだ さい 。 
… 解凍 し た バイ アル を 追加 し て 希釈 し ます 1.8 mL の 0.9% 塩 化 ナ トリ ウム 注射 液 バイ アル に 。 


**。 バイ アル 圧力 が 次 の よう に 均等 化 さ れ て いる こと を 確認 し ます 1.8mL の 空気 を 抜き ます バイ アル か ら ニ ー ド ル を 取り 外す 
前 に 、 空 の 希釈 シリ ンジ に 入れ ます 。 


用 量 の 準備 

… 0.3mL の 希釈 され た 投薬 溶液 を 作成 し ます 筋肉 内 注射 に 適し た 針 を 備え た 新しい 減 菌 投与 
注射 器 に 入れ ます 。 

… 追加 の 投与 量 ご と に 、 新 し い 滅菌 シリ ンジ と 針 を 使用 し 、 各 引き 出し の 前 に バイ アル スト ッ パ ー が 消毒 剤 で 洗 
浄 され て いる こと を 確認 し ます 。 

ワク チン 投与 


ゃ ぷ 希釈 し た バイ アル は 、 和 希釈 し て か ら 6 時 間 以 内 に 使用 し 、2 て 25*C (35 て 77*F) で 保管 する 必要 が あり ま 
す 。 


* 30 mcg / 0.3 mL の 単 回 投与 の 後に 、21 日 後に 2 回 目 の 投与 が 続き ます 。 
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添付 資料 E- ラ ベリ ング お よび パッ ケー ジ 仕 様 


製品 の ラベ リン グ 仕 様 
一 次 、 二 次 、 三 次 包装 の 製品 ラベ ル は 、 国 の 規制 当局 へ の 提出 の 近く で 共有 され ま 
す 。 


現在 、 次 の も の が 最初 の 製品 アー トワ ー ク の 一 部 に な る と 想定 され て いま す 。 
ー 次 包装 (Via) : 


* 線形 バー コー ド : 人 間 が 読め る 形式 の National Drug Code (NDC) 番号 を 含む Global Trade Item 
Number (GTIN) と し て スキ ャ ン し ます 。 


次 包装 (カー トン トレ イ ) : 


e 線形 バー コー ド : 人 間 が 読み 取れ る NDC 番号 を 含む GTIN 番 号 と し て スキ ャ ン し ます 。 

… OR コー ド : スキ ャ ン す る と 、 こ の コー ド は 、 医 療 提供 者 、 患 者 / 受 信者 、 お よび 緊急 使用 許 
可 製品 の 挿入 物 (eleaflet) の ファ クト シー ト の コピ ー が 利用 で きる ラン ディ ング ペー ジ に 
リン シング ク し ます 。 

ss 2D GS1 DataMatrix : 2D コ ー ド の スキ ャ ン に は 、GTIN 番 号 、 ロ ッ ト 、 お よび 有効 期限 の 情報 が 含ま れ 
ます 。 


製品 パッ ケー ジ 仕 様 
一 次 包装 
*s2 mL タイ プ 1 ガ ラス 防腐 剤 フリ ー の 複数 回 投与 バイ アル (MDV) 
*sMDV に は 0.45mL の 凍結 液体 医薬 品 が あり ます 
バイ アル あたり 6 回 分 


二 次 包 装 「 シ ング ルト レイ 」 
%@% シ ング ルト レイ に は 195 本 の バイ アル を 収納 で きま す 
* ト レイ あたり 1170 回 分 
ws トレ イ (ホワ イト ボッ クス ) の 寸法 : 229 X 229 x 40 mm 


三次 コン テ ナ : サー マル シッ パー (ソフ ト ボ ックス ) 
* 荷 送 人 の 積載 エリ ア に 積み 重ね られ た 最小 1 トレ イ (1170 回 分 ) ま た は 最大 5 トレ イ (最大 
5850) 
we23 Kg の ドラ イア イス ペレ ッ ト (9 mm - 16 mm ペレ ッ ト ) に 沈め られ た ペイ ロー ドカ ー ト ン 
ぃ サー マル シッ パー の 寸法 : 
o 内 寸 : 245mm X 245mm X 241mm 
o 外形 寸法 : 400mm X 400mm X 560mm 
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添付 資料 F- 製 品 材 料 の 返却 と 廃棄 


リタ ー ン 
「「 物 流 配 送 機器 」 と は 、 長 距離 の 熱 輸 送 コ ン テ ナ を 指し ます (「 サ ー マ ル シッ 
パー」) 輸送 に 使用 され 、 そ の よう な サー マル シッ パー に 取り 付け られ た 温度 デー 
タロ ガー/ 監 視 デ バイ ス 。 


ドラ イア イス が 不要 に な っ た ら 、 物流 配送 機器 風通し の 良い 場所 に 室温 で 放置 し て 
くだ さい 。 ド ライ アイ ス は 、 固 体 か ら 気 体 に 容易 に 昇華 し ます 。 ド ライ アイ ス を 放 
置 し な いで くだ さい 。 


空 を 保存 する 物流 配送 機器 機器 の 機能 を 保護 お よび 維持 する た め に 、 適 切な 清潔 で 
安全 な 場所 に 戻る まで (た と えば 、 制 御 さ れ て いな い 条 件 下 、 天 候 に さら され る 、 
害虫 に さら され る な ど 、 屋 外 に 保管 し な いで くだ さい ) 。 


の 返還 物流 配送 機器 仕向 地 で の 製品 の 配達 後 30 日 以内 に 実施 され ます 。 返品 の 手順 
と ロジ ステ ィ ク ス は 、Thermal Shipper の 内 部 で 提供 され 、 フ ァ イ ザ ー の Web サ イ 
ト で も 入手 で きま す 。 次 の いずれ か の 場合 : (a) 物流 配送 機器 (また は その 一 部 ) 
は 、 (⑪) 製品 の 配達 後 30 日 以内 に 返品 運送 業者 に 配達 され な い 、 ま た は () 購入 
者 が その よう な ロジ ステ ィ ク ス 配 達 機 器 を 返送 し た 日 か ら 5 日 以内 に ファ イザ ー が 受 
け 取 っ た も の で は あり ませ ん 。 ま た は (b) 物流 配送 機器 (また は その 一 部 ) 、 何 ら 
か の 形 で 損傷 し た 場合 (ファ イザ ー の 独自 の 裁量 に より 決定 ) 、 フ ァ イ ザ ー は 、 
サー マル シッ パー お よび 温度 デー タロ ガー/ 監 視 デ バイ ス ご と に 450 ド ル (VAT を 除 
く ) を 購入 者 に 請求 する 権利 を 有 し ます 。 購入 者 は 、 そ の よう な 金額 の 請求 書 の 日 
付か ら 30 日 以内 に 支払 う も の と し ます 。 購入 者 は 、 そ の よう な 人 金額 が 、 購 入 者 の 不 
履行 、 作 為 ま た は 不作 為 の 結果 と し て の ロジ ステ ィ ク ス 配 送 機器 な どの 交換 費用 の 
合理 的 な 事前 見 積もり を 表す こと を 認め ます 。 


B. 廃 棄 
「「 一 次 コン テ ナ ユ ニッ ト 」 と は 、 製 品 が 入っ て いる バイ アル を 指し ます 。 


の 破壊 一 次 コン テ ナ ユ ニッ ト 開封 され た 、 ま た は 使用 され て いな いも の は 、 医 薬品 廃棄 
物 、 医 療 廃棄 物 、 お よび / ま た は 有害 廃棄 物 を 処理 お よび 破壊 する た め に 適切 に 認可 され た 
施設 で 行わ れ な けれ ば な ら ず 、 破 壊 は 粉 笠 ま た は 焼却 に よっ て 行わ れ な けれ ば な り ま せん 。 


「「 二 次 カー トン 」 と は 、 製 品 の バイ アル が 入っ て いる 直接 の 箱 を 指し ます 。 
二 次 カ ー ト ン 地域 の 臨床 投薬 施設 の 廃棄 物 管理 サー ビス に 従っ て 、 汚 損 お よび 破壊 


する 必要 が あり ます 。 二 次 カ ー ト ン 通常 の 家庭 ご み 収 集 セ ンタ ー や リサ イク ル セ ン 
ター で は 処分 で きま せん 。 


10 
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添付 資料 G- 発 注 書 の 形式 


[発効 日 以降 (お よび いずれ に し て も 、 合 意 さ れ た 合意 に 治っ て 供給 され る 前 に 挿入 され る ) 
納期 ) 


11 
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添付 資料 H- 通 関 書 類 お よび 免除 
パー ト 1 


サン プル 
1.1。 出荷 書類 / 航 空 会 社 の 請求 書 「AWB」 
2.2。 商業 送り 状 
3.3。 包装 内 容 明 細 書 
4.4。 原産 地 証明 書 の コ 回 三 
5.5。 分 析 証 明 書 「COA」 の コピ ー 
6. 輸 出 申告 書 の コ 必 二 。 


契約 期間 中 : 


s 輸入 許可 を 含む が これ に 限定 され な い 上 記 の 文書 リス ト に 含ま れ て いな いそ の 他 
の 文書 は 、 購 入 者 また は その 他 の 政府 当局 に よっ て 放棄 され ます 。 


… 上 記 の 文書 リス ト の 公証 、 合 法 化 、 お よび / ま た は 認証 は 、 購 入 者 また は その 他 の 政 
府 当局 に よっ て 放棄 され ます 。 


… 配達 ポイ ント に 到着 し た と き に 貨物 を 解放 する た め に 必要 な 分 析 は 、 購 入 者 
また は その 他 の 政府 当局 に よっ て 放棄 され ます 。 


パー ト ll 


* ファ イザ ーBioNTechCovid 19 ワ クチ ン 登 録 に 関す る グロ ー バ ルフ ァ イ ザ ー ド シ エ に 含 
まれ て いな いそ の 他 の 文書 は 、 購 入 者 また は その 他 の 政府 当局 に よっ て 放棄 され ます 。 


… アル バニ ア で の 販売 承認 の 発行 に 必要 な 文書 の 公証 、 合 法 化 、 お よび / ま た は 説 証 
は 、 購 入 者 また は その 他 の 関連 する 政府 機関 (GMP、CPP な ど ) に よっ て 放棄 され 
ます 。 


… アル バニ ア で 販売 承認 を 発行 する た め に 必要 な 分 析 は 、 購 入 者 また は その 他 の 関連 


する 政府 当局 に よっ て 放棄 され ます ( 例 : 登録 サン プル お よび 
参照 標準 ) 。 
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添付 資料 |- 2020 年 12 月 31 日 付け の 規範 法 。 


EAST \ 177977274.10 
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添付 資料 J- 規 範 法 


EAST \ 177977274.10 


議会 法 に よ 


合意 の 承認 と 批准 
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